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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

UMOWY MIEDZYNARODOWE

DECYZJA RADY (UE) 2018/1257
z dnia 18 wrze$nia 2018 r.

w sprawie podpisania, w imieniu Unii Europejskiej umowy w sprawie zapobiegania
nieuregulowanym polowom na morzu pelnym w $rodkowej czeSci Oceanu Arktycznego

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 43 w zwiazku z art. 218 ust. 5,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W ramach wspdlnej polityki ryboléwstwa Unia posiada wylaczne kompetencje do przyjmowania Srodkéw
ochrony zywych zasobéw morza oraz zawierania w tym zakresie uméw z panstwami trzecimi i organizacjami
miedzynarodowymi.

(2)  Na podstawie decyzji Rady 98/392/WE (') i 98/414/WE (%) Unia jest umawiajacg si¢ strong Konwencji Narodéw
Zjednoczonych o prawie morza z dnia 10 grudnia 1982 r. (zwanej dalej ,konwencjy”) oraz porozumienia
w sprawie wykonania postanowiefi Konwencji Narodéw Zjednoczonych o prawie morza z dnia 10 grudnia
1982 r., odnoszacych si¢ do ochrony miedzystrefowych zasobéw rybnych i zasobéw rybnych masowo
migrujacych i zarzadzania nimi (zwanego dalej ,porozumieniem w sprawie zasobow rybnych”). Zaréwno
konwencja, jak i porozumienie w sprawie zasobéw rybnych wymagaja, aby panstwa wspolpracowaly ze soba
w zakresie ochrony zywych zasobéw morza i zarzadzania nimi. Zawarcie umowy w sprawie zapobiegania nieure-
gulowanym potowom na morzu pelnym w Srodkowej czesci Oceanu Arktycznego (zwanej dalej ,umows”) jest
spetnieniem tego obowigzku.

(3)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1380/2013 () stanowi, Ze Unia utrzymuje zewngtrzne
stosunki w zakresie rybotéwstwa zgodnie ze swoimi migdzynarodowymi zobowigzaniami i celami politycznymi
oraz celami i zasadami okreSlonymi w art. 2 i 3 tego rozporzadzenia, aby zapewni¢ zréwnowazong eksploatacje
i ochrong zywych zasobéw morza i Srodowiska morskiego oraz zarzadzanie nimi. Umowa jest zgodna z tymi
celami.

(4) W dniu 31 marca 2016 r. Rada upowaznita Komisj¢ do prowadzenia w imieniu Unii negocjacji dotyczacych
umowy migdzynarodowej w sprawie zapobiegania nieuregulowanym polowom na morzu pelnym w $rodkowe;j
czesci Oceanu Arktycznego. Negocjacje w tej sprawie zakoficzono pomyslnie w dniu 30 listopada 2017 r.

(5)  Przystapienie do umowy bedzie sprzyja¢ uspdjnieniu unijnego podejscia do ochrony oceanéw i wzmocni zaanga-
zowanie Unii w dlugoterminowg ochrone i zréwnowazone wykorzystanie zywych zasobéw morza na calym
$wiecie.

(") Decyzja Rady 98/392/WE z dnia 23 marca 1998 r. dotyczgca zawarcia przez Wspélnote Europejskg Konwencji Narodéw Zjedno-
czonych z dnia 10 grudnia 1982 r. o prawie morza i Porozumienia z dnia 28 lipca 1994 r. odnoszacego si¢ do stosowania jego czgsci XI
(Dz.U.L 1792 23.6.1998,s. 1).

(*) Decyzja Rady 98/414/WE z dnia 8 czerwca 1998 r. w sprawie ratyfikowania przez Wspélnote Europejska Porozumienia w sprawie
wykonania postanowiefi Konwencji Narodow Zjednoczonych o prawie morza z dnia 10 grudnia 1982 r., odnoszacych si¢ do ochrony
izarzadzania miedzystrefowymi zasobami rybnymi i zasobami rybnymi masowo migrujacymi (Dz.U. L 189 2 3.7.1998, s. 14).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1380/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. w sprawie wspélnej polityki
ryboléwstwa, zmieniajace rozporzadzenia Rady (WE) nr 1954/2003 i (WE) nr 12242009 oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (WE)
nr 2371/2002 i (WE) nr 639/2004 oraz decyzj¢ Rady 2004/585/WE (Dz.U.L 354z 28.12.2013, 5. 22).
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(6)  Nalezy zatem podpisaé, w imieniu Unii, umowe, z zastrzezeniem jej zawarcia,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym upowazania si¢ do podpisania, w imieniu Unii, umowy w sprawie zapobiegania nieuregulowanym polowom
na morzu pelnym w $rodkowej czgsci Oceanu Arktycznego (zwanej dalej ,umowg”), z zastrzezeniem jej zawarcia (').

Artyku} 2

Przewodniczgcy Rady wyznacza osobe lub osoby umocowane do podpisania umowy w imieniu Unii.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrzesnia 2018 r.

W imieniu Rady
G. BLUMEL

Przewodniczgcy

(") Tekst umowy zostanie opublikowany razem z decyzja w sprawie jej zawarcia.
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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1258
z dnia 18 wrze$nia 2018 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzing produktéw biobdjczych ,,Ecolab Iodine PT3 Family”

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 23 lipca 2015 r. przedsigbiorstwo Ecolab Deutschland GmbH zlozylo wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 o pozwolenie na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Ecolab lodine PT3
Family” (,rodzina produktéw”), nalezaca do grupy produktowej 3 zgodnie z opisem w zalgczniku V do tego
rozporzadzenia. Niderlandy zgodzily sie, by ich wlasciwy organ, o ktérym mowa w art. 43 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012, dokonal oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany pod numerem BC-VG018734-32
w rejestrze produktow biobdjczych (,rejestr”).

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych zawiera jod, w tym poliwinylopyrolidon jodu, jako substancje czynna, ktdra jest
uwzgledniona w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012. Uwzgledniajac swoiste wlasciwosci tej substancji czynnej, gdy zaczng obowigzywaé
naukowe kryteria okre$lania wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego okreslone
w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) 2017/2100 (¥, Komisja rozwazy potrzebe dokonania przegladu
zatwierdzenia jodu, w tym poliwinylopyrolidonu jodu, zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
W zalezno$ci od wyniku tego przegladu Komisja rozwazy, czy pozwolenia unijne na produkty zawierajace
substancje czynng nalezy poddaé przegladowi zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 6 czerwca 2017 r. wlaiciwy organ oceniajacy przedlozyl Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie oceniajace 1 wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 12 stycznia 2018 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (}), w tym projekt charakterystyki produktu
biobdjczego (,SPC”) i ostateczne sprawozdanie z oceny dotyczgce rodziny produktéw zgodnie z art. 44 ust. 3
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W opinii stwierdzono, ze rodzina produktéw odpowiada definicji ,rodziny
produktéw biobdjczych” okreslonej w art. 3 ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze uznano j3 za
kwalifikujaca si¢ do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia i Ze, z zastrzezeniem
zgodnosci z projektem SPC, rodzina produktéw spelnia warunki okre$lone w art. 19 ust. 1 i 6 tego rozporza-
dzenia.

(5) W dniu 26 lutego 2018 r. Agencja przekazala Komisji projekt SPC we wszystkich jezykach urzedowych Unii
zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  Komisja zgadza si¢ z opinia Agencji i uwaza zatem, ze nalezy przyznaé pozwolenie unijne na rodzing produktow
biobdjczych oraz wpisac¢ SPC i sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw do rejestru zgodnie z art. 71
ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych,

() Dz.U.L167227.6.2012,s. 1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrzesnia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.U.L 3012 17.11.2017,. 1).

(}) Opinia ECHA z dnia 12 grudnia 2017 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Ecolab Iodine PT3 Family” (ECHA/BPC[177/2017).
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0018398-0000 przedsigbiorstwu Ecolab Deutschland GmbH na rodzing
produktéw biobéjczych ,Ecolab lodine PT3 Family”.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 11 pazdziernika 2018 r. do dnia 30 wrze$nia 2028 r.

Pozwolenie unijne podlega wymogom zgodnosci z SPC okre$lonym w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych

Ecolab Iodine PT3 Family

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

Numer pozwolenia: EU-0018398-0000

Numer referencyjny w R4BP 3: EU-0018398-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

CZESC 1

PIERWSZY POZIOM INFORMOWANIA

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Nazwa handlowa rodziny produktéw

biobojczych

Nazwa handlowa rodziny produktéw
biobdjczych

Ecolab Iodine PT3 Family

Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa Ecolab Deutschland GmbH

Adres Ecolab-Allee 1, 40789 Monheim, Niemcy

Numer pozwolenia

EU-0018398-0000

Numer referencyjny w R4BP3

EU-0018398-0000

Data udzielenia pozwolenia

11 pazdziernika 2018 r.

Data waznos$ci pozwolenia

30 wrzes$nia 2028 r.

Producent(-ci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta

Ecolab Europe GmbH

Adres producenta

Richtistrasse 7, 8304 Walliselen Szwajcaria

Lokalizacja zakladéow produkcyjnych

Ecolab Baglan, ECOLAB CONTAMINATION CONTROL BRUNEL WAY,
BAGLAN ENERGY PARK, NEATH, SA11 2GA South Wales, Zjednoczone
Krélestwo

Ecolab Leeds, LOTHERTON WAY, GARFORTH, LEEDS LS25 2JY Leeds,
Zjednoczone Krélestwo

Ecolab Rovigo, Viale del Lavoro 10, 45100 Rovigo, Wlochy

Ecolab Biebesheim Nalco Deutschland Manufacturing GmbH und Co.KG,
Justus-von-Liebig-Str. 11 D-64584 Biebesheim, Niemcy.

Ecolab NETHERLANDS BV,NLO1ECOLAB, BRUGWAL 11 3432 NZ NIE-
UWEGEIN, Holandia
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Ecolab Weavergate, ECOLAB WEAVERGATE PLANT WINNINGTON AVE-
NUE, NORTHWICH CHESHIRE CW8 3AA NORTHWICH, Zjednoczone
Krélestwo

Ecolab Mullingar, Forest Park, Mullingar Ind. Estate, Mullingar, Co. Zone C
Westmeath, Irlandia

Ecolab Maribor, Ecolab d.o.o0., Vajngerlova 4 2000 Maribor, Stowenia
Ecolab Rozzano, VIA GRANDI 9/11 20089 ROZZANO Wiochy
Ecolab B.V.B.A, Havenlaan: 4 3980 Tessenderlo, Belgia

Ecolab CELRA, Nalco Espafiola Manufacturing, SLU C/Tramuntana s/n, Po-
ligono Industrial de Celra 17460 CELRA, Hiszpania

Ecolab Chalons Ecolab production France SAS, BP509 Avenue de Général
Patton 51006 Chalons-en-Champagne, Francja

Ecolab Mandra, 25 km Old National Road Athens Mandra, oo Attica, Gre-
cja.

NALCO FINLAND MANUFACTURING OY Kivikummuntie 1 FIN-07955
Tesjoki, Finlandia

1.5. Producent(-ci) substancji czynnych

Substancja czynna

Poliwinylopyrolidon jodu

Nazwa producenta substancji czynnej

ISP Chemicals LLC, Affiliate of Ashland Inc

Adres producenta substancji czynnej

455 N. MAIN ST. (HWY 95) KY 42029 CALVERT CITY, Stany Zjedno-
czone.

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

455 N. MAIN ST. (HWY 95) KY 42029 CALVERT CITY, Stany Zjedno-
czone.

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

ACF Minera S.A.

Adres producenta substancji czynnej

San Martin No 499 00 Iquique, Chile

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Lagunas mine 00 PozoAlmonte, Chile

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

SQM S.A.

Adres producenta substancji czynnej

Los Militares 4290 Piso 4 Santiago, Chile.

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

Nueva Victoria plant 00 Pedro de Valdivia, Chile.

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

Cosayach Nitratos S.A.

Adres producenta substancji czynnej

Amunategui 178 00 Santiago, Chile.

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

S.C.M.Cosayach Cala Cala 00 PozoAlmonte, Chile.
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Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

Nihon Tennen Gas Development Co., Ltd/ Kanto Natural Gas Develop-
ment Co., Ltd

Adres producenta substancji czynnej

661 Mobara Chiba 297-8550 Mobara City, Japonia.

Lokalizacja zakladéow produkcyjnych

Chiba Plant, 2508 Minami-Hinata, Shirako-Machi, Chosei-Gun 299-4205
Chiba, Japonia.

2. SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i ilo§ciowym rodziny produktéw
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min Max
Poliwinylopyrolidon Substancja 25655-41-8 1 3
jodu czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11 0,33
czynna
2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowe;j
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
CZESC 11
DRUGI POZIOM INFORMOWANIA - META SPC
METASPC 1
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 1
1.1. Identyfikator meta SPC 1
Identyfikator meta SPC 1
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-1
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKLAD W META SPC 1
2.1. Informacje o skladzie jako$ciowym i ilo§ciowym w meta SPC 1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max
Poliwinylopyrolidon Substancja | 25655-41-8 1 1
jodu czynna
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,11 0,11
czynna
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2.2.

4.1.

Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 1

Postaé uzytkowa

AL — Ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 1

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC 1

Opis uzycia

Tabela 1. Zastosowanie # 1 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw metods zanurzania

Grupa produktowa

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym
etap rozwoju)

Bakterie
Drozdze

Wirusy otoczkowe

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzgt mlecznych do zastosowania po udoju
(krowy, bawoly, kozy, owce).

Sposdb(-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykow.
Po kazdym udoju aplikowaé 3-10 ml produktu.

Stosowa¢ po udoju 1-3 razy dziennie.

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

Stosowaé po udoju 1-3 razy dziennie (aplikowaé po kazdym udoju)

Produkt stosowal po udoju w ilosci 3-10 ml (zwierzgta z czterema
strzykami).

Kategoria(-e) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa-
kowaniowe

KONTENER (HDPE) 0,5L -1 000 L

. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 1.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 1.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-

danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 1.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 1.
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4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 1.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 1 (!
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postgpowal zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Produkt do stosowania po dojeniu za pomocg kubka do zanurzania strzykow.
Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20 °C.

Produkt naklada¢ na caly strzyk i nie wycieral. Zwierzeta po zabiegu musza przez co najmniej 5 minut
znajdowacé si¢ w pozycji stojacej. Bezposrednio przed nastepnym udojem dokladnie umy¢ strzyki.

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

5.3. Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkéw ubocznych.
Skoéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkow ubocznych.
Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkéw ubocznych.
Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych.

Pierwsza pomoc

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli
s3 i mozna je latwo usungé. Nadal plukaé. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W przypadku wdychania: Wyjs¢ na $wieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawdw,
zasiggna¢ porady lekarza. W przypadku inhalacji produktéw powstajacych podczas reakcji spalania, objawy moga
pojawi¢ si¢ z opdznieniem. W przypadku pojawienia si¢ objawéw, zasiegnaé porady| zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

W przypadku kontaktu ze skora: Przeptukaé zanieczyszczong skére duza iloscia wody. Zanieczyszczone ubrania
i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. W przypadku pojawienia si¢ objawéw, zasiggnaé porady/ zglosi¢ si¢ pod
opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeplukaé usta wodg. W przypadku potknigcia, jesli poszkodowany jest przytomny,
podawaé male ilosci wody do wypicia. Nie wywolywal wymiotow, jesli nie zleci tego personel medyczny.
W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiggnaé porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

Srodki ochrony $rodowiska: Poinformowaé odpowiednie wiadze, jesli produkt spowodowal zanieczyszczenie
srodowiska (kanalizacja, ciagi wodne, gleba lub powietrze). W celu zapobiegnigcia awarii przydomowej
oczyszczalni $ciekéw, pozostalosci zawierajace produkt muszg by¢ zutylizowane w miejscu skladowania obornika
(w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usunigte do kanalizacji,
w zaleznosci od wymogéw lokalnych.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skfadowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta-SPC 1.
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5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.
Przechowywad w miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac
wylacznie w oryginalnym pojemniku.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 24 miesigce.
6. INNE INFORMACJE

Nie dotyczy.

7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Ioklar Super Dip D

Numer pozwolenia EU-0018398-0001 1-1

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Poliwinylopyrolidon jodu Substancja 25655-41-8 1
czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11
czynna

7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa IoKlar Superdip
Numer pozwolenia EU-0018398-0002 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)

Poliwinylopyrolidon jodu Substancja 25655-41-8 1
czynna

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11
czynna

META SPC 2

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 2

1.1. Identyfikator meta SPC 2

Identyfikator meta SPC 2
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
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2. SKLAD W META SPC 2
2.1. Informacje o skladzie jako$ciowym i ilosciowym w meta SPC 2
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max
Poliwinylopyrolidon Substancja | 25655-41-8 1,35 1,35
jodu czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,15 0,15
czynna
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 2
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 2
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC 2
4.1. Opis uzycia
Tabela 2. Zastosowanie # 1 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem
Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze
Wirusy otoczkowe
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw zwierzgt mlecznych do zastosowania po udoju
(krowy, bawoly, kozy, owce).
Sposdb(-oby) nanoszenia Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykow.
Dawka(-i) i czgsto$¢ nanoszenia Stosowa¢ po udoju 1-3 razy dziennie (aplikowaé po kazdym udoju).
Produkt stosowal po udoju w iloici 3-10 ml (zwierzgta z czterema
strzykami).
Kategoria(-e) uzytkownikoéw Profesjonalny
Wielkosci opakowari i materialy opa- | KONTENER (HDPE) 0,5 L -1 000 L
kowaniowe
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zobacz ogblne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 2.
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 2.
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4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 2.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 2.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 2.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 2 (!)
5.1.  Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScia etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20 °C.
Produkt do stosowania po dojeniu za pomoca kubka do zanurzania strzykdw.

Produkt naklada¢ na caly strzyk i nie wycieraé. Zwierzeta po zabiegu musza przez co najmniej 5 minut
znajdowac sie w pozycji stojacej. Bezposrednio przed nastepnym udojem doktadnie umy¢ strzyki.

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu zaleca si¢ uzycie pompki dozujace;j.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Jesli wymagana jest dezynfekcja zar6wno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajgcego jodu.

5.3. Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Skoéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Inhalagja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych.

Pierwsza pomoc

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli
sa 1 mozna je latwo usungl. Nadal plukaé. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W przypadku wdychania: Wyj$¢ na $wieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawdw,
zasiegna¢ porady lekarza. W przypadku inhalacji produktéw powstajacych podczas reakcji spalania, objawy moga
pojawi¢ si¢ z opdznieniem. W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiegnaé porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

W przypadku kontaktu ze skora: Przeplukaé zanieczyszczona skore duzg iloscia wody. Zanieczyszczone ubrania
i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. W przypadku pojawienia si¢ objawéw, zasiggnaé porady/ zglosi¢ si¢ pod
opieke lekarza.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta-SPC 2.
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W przypadku spozycia: Przeplukaé usta wodg. W przypadku polkniecia, jesli poszkodowany jest przytomny,
podawaé male ilosci wody do wypicia. Nie wywolywal wymiotow, jesli nie zleci tego personel medyczny.
W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiegnaé porady| zglosi¢ sie pod opicke lekarza.

Srodki ochrony sSrodowiska: Poinformowaé odpowiednie wiadze, jesli produkt spowodowal zanieczyszczenie
srodowiska (kanalizacja, ciagi wodne, gleba lub powietrze). W celu zapobiegnigcia awarii przydomowej
oczyszczalni $ciekéw, pozostalosci zawierajace produkt muszg by¢ zutylizowane w miejscu skladowania obornika
(w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usunigte do kanalizacjj,
w zaleznosci od wymogéw lokalnych

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoniczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skladowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezpo$rednim dziataniem promieni stonecznych.
Przechowywad w miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywad pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac
wylacznie w oryginalnym pojemniku.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: 24 miesigce.
6. INNE INFORMACJE
Nie dotyczy.
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwy handlowe lo-Shield D

ToShield

MEPA Barrier D
BARIOPROTECT

MS CowUdder BLOCK
Iodocop EXTRA

Numer pozwolenia EU-0018398-0003 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Poliwinylopyrolidon jodu Substancja 25655-41-8 1,35
czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,15
czynna

7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwy handlowe IoDark

Iodocop EXTRA GREEN
MammizanProtect

MS Cow Udder BLACK

Numer pozwolenia EU-0018398-0004 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Poliwinylopyrolidon jodu Substancja 25655-41-8 1,35
czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,15
czynna
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METASPC 3
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC3
1.1. Identyfikator meta SPC3
Identyfikator meta SPC 3
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-3
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKLAD W META SPC3
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC3
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max
Poliwinylopyrolidon Substancja | 25655-41-8 2,45 2,45
jodu czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,27 0,27
czynna
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC3
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC3
Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia | Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwale skutki.
Zwrot wskazujacy $rodki ostroznosci | Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC3
4.1. Opis uzycia

Tabela 3. Zastosowanie # 1 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw metod zanurzania lub

natryskowg

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym
etap rozwoju)

Bakterie
Drozdze

Wirusy otoczkowe

Obszar zastosowania

Wewnatrz

(krowy, bawoly, kozy, owce)

Dezynfekcja strzykéw zwierzgt mlecznych do zastosowania po udoju
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Sposdb(-oby) nanoszenia Zanurzanie lub natrysk
Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub
metoda natryskowa przy uzyciu spryskiwacza recznego lub

metoda natrysku przy uzyciu recznego spryskiwacza elektronicznego
lub

metoda zautomatyzowanego natrysku przez robota.

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia Stosowa¢ po udoju 1-3 razy dziennie

Produkt stosowa¢ po udoju w iloéci: 3-10 ml (metoda zanurzania), 10-
15 ml (metoda natryskowa) (zwierzgta z czterema strzykami).

Kategoria(-e) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa- | KONTENER (HDPE) 0,5 L -1 000 L
kowaniowe

4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Po udoju produkt stosowaé recznie lub automatycznie, zanurzajac lub spryskujac strzyki. Produkt nakladaé na
caly strzyk i nie wyciera. Zwierzgta po zabiegu muszg przez co najmniej 5 minut znajdowal si¢ w pozydji
stojacej. Bezposrednio przed nastgpnym udojem dokladnie umy¢ strzyki.

Zobacz takze ogélne instrukcje korzystania z meta SPC 3.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajgcego jodu

Zobacz ogblne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 3.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 3.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 3.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 3.
4.2.  Opis uzycia

Tabela 4. Zastosowanie # 2 — Przedudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania lub

natryskowa

Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, doktadny | —

opis zastosowania objetego pozwole-

niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie

etap rozwoju) Drozdze

Obszar zastosowania Wewngatrz

Sposdb(-oby) nanoszenia Zanurzanie, natrysk
Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub
metoda natryskowa przy uzyciu spryskiwacza recznego lub
metoda natrysku przy uzyciu recznego spryskiwacza elektronicznego.
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Dawka(-i) i czgsto$¢ nanoszenia Stosowaé przed udojem 1-3 razy dziennie.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

5.1.

5.2

5.3.

Produkt stosowa¢ przed udojem w ilosci: 3-10 ml (metoda zanurzania),
10-15 ml (metoda natryskowa) (zwierzeta z czterema strzykami).

Kategoria(-e) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkoci opakowan i materialy opa- | KONTENER (HDPE) 0,5 L -1 000 L
kowaniowe

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Przed udojem produkt stosowa¢ recznie, zanurzajgc lub spryskujac strzyki.

Przed udojem i dezynfekcja wytrzeé strzyki Scierka. Produkt nakladaé na caly strzyk i nie wycieraé. Pozostawié
produkt na strzyku przynajmniej przez jedng minutg. Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrzeé
strzyki uzywajac recznika papierowego.

Zobacz takze ogdlne instrukcje korzystania z meta SPC 3.

Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaré6wno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajgcego jodu

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 3.

Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 3.

Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 3.

Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 3.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 3 ()
Instrukcje stosowania
Zobacz instrukcje stosowania specyficzne dla kazdego zastosowania.

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20 °C.

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu zaleca si¢ uzycie pompki dozujace;j.
Srodki zmniejszajace ryzyko

Zobacz $rodki ograniczania ryzyka specyficzne dla kazdego zastosowania.

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rgkawice ochronne (material rekawic
zostanie okre$lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Potencjalne skutki zdrowotne
Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.

Skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta-SPC 3.
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Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Inhalagja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystgpienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych.

Pierwsza pomoc

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli
sa 1 mozna je latwo usungl. Nadal plukaé. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania drazniacego na oczy:
Zasiggna¢ porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W przypadku wdychania: Wyj$¢ na $wieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawdw,
zasiggna¢ porady lekarza. W przypadku inhalacji produktéw powstajacych podczas reakcji spalania, objawy moga
pojawi¢ si¢ z opdznieniem. W przypadku pojawienia si¢ objawéw, zasiegnaé porady| zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra: Przeplukac zanieczyszczong skére duzg iloScia wody. Zanieczyszczone ubrania
i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. W przypadku pojawienia si¢ objawéw, zasiegnaé porady| zglosi¢ si¢ pod
opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeplukaé usta woda. W przypadku potknigcia, jesli poszkodowany jest przytomny,
podawaé male ilosci wody do wypicia. Nie wywolywal wymiotdw, jesli nie zleci tego personel medyczny.
W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiegnaé porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

Srodki ochrony $rodowiska: Poinformowa¢ odpowiednie whadze, jesli produkt spowodowal zanieczyszczenie
Srodowiska (kanalizacja, ciagi wodne, gleba lub powietrze). W celu zapobiegnigcia awarii przydomowe;j
oczyszczalni $ciekow, pozostalosci zawierajace produkt muszg by¢ zutylizowane w miejscu skladowania obornika
(w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usunigte do kanalizacji,
w zalezno$ci od wymogéw lokalnych

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakofczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skfadowania obornika. Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywaé w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé
wylacznie w oryginalnym pojemniku.

Dlugo$¢ okresu przechowywania: 24 miesiace.
6. INNE INFORMACJE
Nie dotyczy.
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC3

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwy handlowe ToKlar Multi

MEPA Iospray Plus D
ASTRI-IO

DESINTEC MH-Iodine S

Numer pozwolenia EU-0018398-0005 1-3
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Poliwinylopyrolidon jodu Substancja 25655-41-8 2,45
czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,27
czynna
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METASPC 4
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC4
1.1. Identyfikator meta SPC4
Identyfikator meta SPC 4
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-4
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKLAD W META SPC4
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC4
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max
Poliwinylopyrolidon Substancja | 25655-41-8 1 1
jodu czynna
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,11 0,11
czynna
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC4
Posta¢ uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC4
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC4
4.1. Opis uzycia

Tabela 5. Zastosowanie # 1 — Po udojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania lub

natryskowg

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym
etap rozwoju)

Bakterie
Drozdze

Wirusy otoczkowe

Obszar zastosowania

Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzgt mlecznych do zastosowania po udoju
(krowy, bawoly, kozy, owce).
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Sposdb(-oby) nanoszenia Zanurzanie, natrysk —
Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub
metoda natryskowa przy uzyciu spryskiwacza recznego lub
metoda natrysku przy uzyciu recznego spryskiwacza elektronicznego
lub
metoda zautomatyzowanego natrysku przez robota.
Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia Stosowa¢ po udoju 1-3 razy dziennie.
Produkt stosowa¢ po udoju w iloéci: 3-10 ml (metoda zanurzania), 10-
15 ml (metoda natryskowa) (zwierzgta z czterema strzykami).
Kategoria(-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkosci opakowart i materialy opa- | KONTENER (HDPE) 0,5 L -1 000 L
kowaniowe
4.1.1. Instrukga uzytkowania dla danego zastosowania
Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 4.
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 4.
4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach
Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 4.
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zobacz ogdlne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 4.
4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Zobacz ogblne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 4.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 4 (!)
5.1.  Instrukcje stosowania
Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznaé si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postepowal zgodnie z podanymi
instrukcjami.
Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20 °C.
Produkt do stosowania po udoju reczna lub automatyczna metodg zanurzania lub natryskowa.
Produkt naklada¢ na caly strzyk i nie wycieral. Zwierzeta po zabiegu musza przez co najmniej 5 minut
znajdowac si¢ w pozycji stojacej. Bezposrednio przed nastepnym udojem dokladnie umy¢ strzyki.
W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta-SPC 4.
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5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych.

Pierwsza pomoc

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli
s3 i mozna je latwo usunagé. Nadal plukaé. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W przypadku wdychania: Wyj$¢ na Swieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawdw,
zasiegnaC porady lekarza. W przypadku inhalacji produktéw powstajacych podczas reakeji spalania, objawy moga
pojawi¢ sie z opdznieniem. W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiegnaé porady/ zglosi¢ sie pod opieke
lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra: Przeplukal zanieczyszczong skére duzg iloscia wody. Zanieczyszczone ubrania
i obuwie nalezy natychmiast zdja¢. W przypadku pojawienia si¢ objawéw, zasiegnal porady/ zglosi¢ sie pod
opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeplukaé usta wodg. W przypadku potknigcia, jesli poszkodowany jest przytomny,
podawaé male ilosci wody do wypicia. Nie wywolywal wymiotow, jesli nie zleci tego personel medyczny.
W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiggnac porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

Srodki ochrony $rodowiska: Poinformowaé odpowiednie wiadze, jesli produkt spowodowal zanieczyszczenie
srodowiska (kanalizacja, ciagi wodne, gleba lub powietrze). W celu zapobiegnigcia awarii przydomowej
oczyszczalni $ciekéw, pozostalosci zawierajace produkt muszg by¢ zutylizowane w miejscu skladowania obornika
(w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usunigte do kanalizacjj,
w zaleznosci od wymogéw lokalnych

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoniczeniu zabiegu usung niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skladowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywaé w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé
wylacznie w oryginalnym pojemniku.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 24 miesigce.
6. INNE INFORMACJE
Nie dotyczy.
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC4

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwy handlowe Veloucid Spray D
VelouCid Spray
MEPA Soft Spray D
ASTRI-UC

SAC WINTERSPRAY
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Numer pozwolenia EU-0018398-0006 1-4
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Poliwinylopyrolidon jodu Substancja 25655-41-8 1
czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11
czynna
META SPC 5
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC5
1.1. Identyfikator meta SPC5
Identyfikator meta SPC 5
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-5
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKEAD W META SPC5
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC5
Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max
Poliwinylopyrolidon Substancja | 25655-41-8 1 1
jodu czynna
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,11 0,11
czynna
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC5
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC5
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC5
4.1. Opis uzycia

Tabela 6. Zastosowanie # 1 — Poudojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem
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5.1.

5.2.

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze

Wirusy otoczkowe

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju
(krowy, bawoly, kozy, owce).

Sposéb(-oby) nanoszenia Zanurzanie

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéow.

Dawka(-i) i czgsto$¢ nanoszenia Stosowaé po udoju 1-3 razy dziennie.

Po kazdym udoju aplikowaé 3-10 ml produktu.

Kategoria(-e) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkoci opakowan i materialy opa- | KONTENER (HDPE) 0,5 L -1 000 L
kowaniowe

. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogdlne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 5.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 5.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-

danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 5.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 5.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazdwki dotyczace stosowania meta SPC 5.

OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 5 (!
Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScia etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20 °C.
Produkt do stosowania po dojeniu za pomoca kubka do zanurzania strzykdw.

Produkt naklada¢ na caly strzyk i nie wyciera. Zwierz¢ta po zabiegu musza przez co najmniej 5 minut
znajdowac si¢ w pozycji stojacej. Bezposrednio przed nastgpnym udojem dokladnie umy¢ strzyki.

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.

Srodki zmniejszajace ryzyko

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta-SPC 5.
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5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych
Skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych.

Pierwsza pomoc

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli
s3 i mozna je latwo usunagé. Nadal plukaé. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W przypadku wdychania: Wyj$¢ na Swieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawdw,
zasiegnaC porady lekarza. W przypadku inhalacji produktéw powstajacych podczas reakeji spalania, objawy moga
pojawi¢ sie z opdznieniem. W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiegnaé porady/ zglosi¢ sie pod opieke
lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra: Przeplukal zanieczyszczong skére duzg iloscia wody. Zanieczyszczone ubrania
i obuwie nalezy natychmiast zdja¢. W przypadku pojawienia si¢ objawéw, zasiegnal porady/ zglosi¢ sie pod
opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeplukaé usta wodg. W przypadku potknigcia, jesli poszkodowany jest przytomny,
podawaé male ilosci wody do wypicia. Nie wywolywal wymiotow, jesli nie zleci tego personel medyczny.
W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiggnac porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

Srodki ochrony $rodowiska: Poinformowaé odpowiednie wiadze, jesli produkt spowodowal zanieczyszczenie
srodowiska (kanalizacja, ciagi wodne, gleba lub powietrze). W celu zapobiegnigcia awarii przydomowej
oczyszczalni $ciekéw, pozostalosci zawierajace produkt muszg by¢ zutylizowane w miejscu skladowania obornika
(w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usunigte do kanalizacjj,
w zaleznosci od wymogéw lokalnych

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakoniczeniu zabiegu usung niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skladowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

5.5. Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywaé w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé
wylacznie w oryginalnym pojemniku.

Dlugos¢ okresu przechowywania: 18 miesiecy.
6. INNE INFORMACJE
Nie dotyczy.
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC5

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwy handlowe Veloucid D

VelouCid

MEPA Care D
Cremadip

MS CowUdder SEPIA
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Numer pozwolenia

EU-0018398-0007 1-5

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Poliwinylopyrolidon jodu Substancja 25655-41-8 1
czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,11
czynna
METASPC 6

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC6

1.1. Identyfikator meta SPC6

Identyfikator meta SPC 6
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-6
1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

2. SKLAD W META SPC6

2.1. Informacje o skladzie jako$ciowym i ilo§ciowym w meta SPC6
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE

Min Max

Poliwinylopyrolidon Substancja | 25655-41-8 1,35 1,35
jodu czynna

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,15 0,15
czynna
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC6

Postaé uzytkowa

AL — Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC6

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC6

Opis uzycia

Tabela 7. Zastosowanie # 1 — Po udojowa dezynfekcja strzykéw metoda zanurzania lub

natryskowg

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem
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Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze
Wirusy otoczkowe
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju
(krowy, bawoly, kozy, owce).
Sposéb(-oby) nanoszenia Zanurzanie, natrysk —
Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub
metoda natryskowa przy uzyciu spryskiwacza recznego lub
metoda natrysku przy uzyciu recznego spryskiwacza elektronicznego
lub
metoda zautomatyzowanego natrysku przez robota.
Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia Stosowaé po udoju 1-3 razy dziennie.
Produkt stosowac po udoju w iloéci: 3-10 ml (metoda zanurzania), 10—
15 ml (metoda natryskowa) (zwierzgta z czterema strzykami).
Kategoria(-e) uzytkownikow Profesjonalny
Wielkoci opakowan i materialy opa- | KONTENER (HDPE) 0,5 L -1 000 L
kowaniowe
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 6.
4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania
Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczace stosowania meta SPC 6.
4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach
Zobacz ogdlne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 6.
4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce stosowania meta SPC 6.
4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania
Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace stosowania meta SPC 6.
5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 6 ()
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20 °C.
Produkt do stosowania po udoju reczng lub automatyczng metodg zanurzania lub natryskows.

Produkt naklada¢ na caly strzyk i nie wycieral. Zwierz¢ta po zabiegu musza przez co najmniej 5 minut
znajdowac si¢ w pozycji stojacej. Bezposrednio przed nastgpnym udojem dokladnie umy¢ strzyki.

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta-SPC 6.
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5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Srodki zmniejszajace ryzyko

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie).

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialafi niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Potencjalne skutki zdrowotne

Oczy: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Skéra: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Spozycie: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.
Inhalacja: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw ubocznych.

Narazenie chroniczne: Przy uzytkowaniu zgodnym z przeznaczeniem nie przewiduje si¢ wystapienia skutkéw
ubocznych

Pierwsza pomoc

W przypadku dostania si¢ do oczu: Ostroznie plukaé wodg przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli
s3 i mozna je fatwo usungé. Nadal plukaé. W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy:
Zasiggna¢ porady/ zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

W przypadku wdychania: Wyj$¢ na $wieze powietrze. W przypadku wystapienia niepokojacych objawdw,
zasiggngC porady lekarza. W przypadku inhalacji produktéw powstajacych podczas reakgji spalania, objawy moga
pojawi¢ si¢ z opdznieniem. W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiggnaé porady| zglosi¢ si¢ pod opieke
lekarza.

W przypadku kontaktu ze skéra: Przeplukac zanieczyszczong skére duzg iloscia wody. Zanieczyszczone ubrania
i obuwie nalezy natychmiast zdja¢. W przypadku pojawienia si¢ objawéw, zasiegnaé porady| zglosi¢ si¢ pod
opieke lekarza.

W przypadku spozycia: Przeplukaé usta wodg. W przypadku polkniecia, jesli poszkodowany jest przytomny,
podawaé male ilosci wody do wypicia. Nie wywolywal wymiotow, jeSli nie zleci tego personel medyczny.
W przypadku pojawienia si¢ objawdw, zasiegnaé porady| zglosi¢ si¢ pod opicke lekarza.

Srodki ochrony srodowiska: Poinformowaé odpowiednie wiadze, jesli produkt spowodowal zanieczyszczenie
Srodowiska (kanalizacja, ciggi wodne, gleba lub powietrze). W celu zapobiegnigcia awarii przydomowe;j
oczyszczalni $ciekow, pozostalosci zawierajace produkt muszg by¢ zutylizowane w miejscu skladowania obornika

(w celu rozprowadzania na gruntach rolnych lub fermentacji w instalacji biogazowej) lub usunigte do kanalizacji,
w zaleznosci od wymogéw lokalnych

Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usunaé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skfadowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Europejski katalog odpadéw: 200130-detergenty inne niz wymienione w 20 01 29.

Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Przechowywaé w temperaturze od 5 °C do 25 °C, chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywaé
wylacznie w oryginalnym pojemniku.

Dtugo$¢ okresu przechowywania: 24 miesiace.

INNE INFORMACJE

Nie dotyczy.
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7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC6
7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwy handlowe

MEPA Barrier Spray D
IoShield Spray
QUARESS-Barrier

Numer pozwolenia

EU-0018398-0008 1-6

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Poliwinylopyrolidon jodu Substancja 25655-41-8 1,35
czynna
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,15
czynna
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2018/1259
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

zmieniajace rozporzadzenie Komisji (UE) nr 873/2012 w sprawie $rodkéw przejSciowych
dotyczacych unijnego wykazu $rodkéw aromatyzujacych i materialéw Zrédlowych wskazanego
w zalaczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008
w odniesieniu do przedluzenia ustanowionego w art. 4 okresu przejsciowego dotyczacego $rodka
aromatyzujacego ,koncentrat aromatu grilla (warzywny)” FL nr 21.002

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie $rodkéw aromatyzujacych i niektorych skladnikéw zywnosci o wilasciwosciach aromatyzujacych do uzycia
w oraz na Srodkach spozywczych oraz zmieniajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1601/91, rozporzadzenia (WE)
nr 2232/96 oraz (WE) nr 110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 25 ust. 3,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustana-
wiajace jednolita procedure wydawania zezwolef na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzymdéw spozywczych
i srodkow aromatyzujacych (), w szczeg6lnosci jego art. 7 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1334/2008 ustanowiono unijny wykaz $rodkéw aromatyzujacych i materialow
zrédlowych zatwierdzonych do uzycia w i na $rodkach spozywczych oraz okreslono warunki ich stosowania.

(2)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 872/2012 () przyjeto wykaz substancji aromatycznych
i wlaczono ten wykaz do czesci A zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.

(3) Czgéci B (,Preparaty aromatyczne”), C (,Srodki aromatyzujace z przetworzenia termicznego”), D (,Prekursory
srodkéw aromatyzujacych”), E (JInne $rodki aromatyzujgce”) i F (,Materialy Zrodlowe”) rowniez wlaczono na
mocy rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 8722012 do zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008.
Czesci B-F w tym zalgczniku odpowiadajg kategoriom $rodkéw aromatyzujgcych i materialéw Zrédlowych,
o ktérych mowa w art. 9 lit. b)—f) rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008. Czesci B-F nie zawieraja zadnych pozycji.

(4)  Rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 873/2012 (*) wprowadzono szereg Srodkéw przejsciowych w momencie
ustanawiania po raz pierwszy unijnego wykazu Srodkéw aromatyzujacych.

(5) W rozporzadzeniu (UE) nr 873/2012 przyjeto, ze dzien 22 pazdziernika 2015 r. stanowi termin skladania — na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 — wnioskow dotyczacych Srodkéw aromatyzujacych i materiatéw
zrédtowych, o ktérych mowa w art. 9 lit. b)—f) rozporzadzenia (WE) nr 1334/2008. We wspomnianym rozporza-
dzeniu ustanowiono réwniez okres przejsciowy dotyczacy zywnosci, do ktérej dodano te $rodki aromatyzujace,
w oczekiwaniu na oceng ztozonych wnioskéw przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”).

(6)  Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (UE) nr 873/2012 w dniu 20 paZdziernika 2015 r. zlozono wniosek
o udzielenie zezwolenia na stosowanie Srodka aromatyzujgcego ,koncentrat aromatu grilla (warzywny)” (FL nr
21.002), nalezacego do kategorii ,inne $rodki aromatyzujace”, o ktorej mowa w art. 9 lit. e).

(7) W dniu 5 pazdziernika 2017 r. Urzad wezwal wnioskodawce do przedlozenia do dnia 5 sierpnia 2018 r.
dodatkowych informacji naukowych i badan toksykologicznych. Wnioskodawca poinformowat Komisje i Urzad,
ze prowadzone s3 wymagane badania, aby umozliwi¢ przedlozenie w terminie wymaganych informacji.

(8)  Ze wzgledu na pewno$¢ prawa, w przypadku nieprzedlozenia wymaganych informacji w ustalonym terminie,
nalezy zastosowal art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008 w celu zakonczenia jednolitej procedury
aktualizacji wykazu wspdlnotowego.

(') Dz.U.L 354z 31.12.2008, s. 34.

() DzU.L 3547 31.12.2008. 5. 1.

(}) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 872/2012 z dnia 1 pazdziernika 2012 r. w sprawie przyjecia wykazu substancji
aromatycznych przewidzianego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 2232/96, wlaczenia go do zalacznika I do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 oraz uchylenia rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1565/2000
i decyzji Komisji 1999/217WE (Dz.U. L 267 2 2.10.2012,s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 873/2012 z dnia 1 pazdziernika 2012 r. w sprawie Srodkéw przejsciowych dotyczacych unijnego
wykazu $rodkéw aromatyzujacych i materialéw Zrodtowych wskazanego w zalgczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (WE) nr 1334/2008 (Dz.U.L 267 2 2.10.2012,s. 162).



21.9.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 238/29

(9)  Zgodnie z celami okreSlonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 1334/2008, z mysla o zagwarantowaniu pewnosci
prawa — do czasu zakonczenia przez Urzad oceny — w odniesieniu do zywnosci, do ktérej dodano $rodek
aromatyzujacy ,koncentrat aromatu grilla (warzywny)” (FL nr 21.002), nalezy tymczasowo przedtuzy¢ okres
przejciowy ustanowiony w art. 4 rozporzadzenia (UE) nr 873/2012 w odniesieniu do wspomnianego
zastosowania.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Wart. 4 rozporzadzenia (UE) nr 873/2012 dodaje si¢ nowy ust. 2 w brzmieniu:

,2.  Zywno$¢ zawierajaca $rodek aromatyzujacy ,koncentrat aromatu grilla (warzywny)” (FL nr 21.002) nalezacy
do kategorii ,inne $rodki aromatyzujace”, ktéra to zywnos$¢ zgodnie z prawem wprowadzono do obrotu lub
opatrzono etykietami przed dniem 22 kwietnia 2020 r., moze by¢ przedmiotem obrotu az do daty jej minimalnej
trwaloéci lub przydatnosci do uzycia. W przypadku nieprzedstawienia do dnia 5 sierpnia 2018 r. informacji
wymaganych przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci procedura dotyczaca wniosku zostaje
zakonczona zgodnie z art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008.”.

2. Pierwotny akapit zawarty w art. 4 zostaje oznaczony jako ust. 1.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 23 kwietnia 2018 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1260
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia
okresow zatwierdzenia substancji czynnych: pirydaben, chinomerak i fosforek cynku

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 17 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W czgdci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (3 okreslono substancje
czynne uznane za zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

(2)  Substancje czynne pirydaben, chinomerak i fosforek cynku s3 wilaczone do czgsci A zalacznika do rozporza-
dzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011.

(3)  Okresy zatwierdzenia substangji pirydaben, chinomerak i fosforek cynku wygasng w dniu 30 kwietnia 2021 r.

(4)  Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 844/2012 (°) zlozono wnioski o odnowienie zatwier-
dzenia substancji czynnych ujetych w tym rozporzadzeniu. Z powodéw, nad ktérymi wnioskodawca nie ma
kontroli, zatwierdzenie tych substancji moze jednak wygasnaé przed przyjeciem decyzji o odnowieniu tego
zatwierdzenia. Nalezy zatem przedluzy¢ przedmiotowe okresy zatwierdzenia zgodnie z art. 17 rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009.

(5)  Ze wzgledu na czas i zasoby konieczne do przeprowadzenia oceny wnioskéw o odnowienie zatwierdzen wielu
substancji czynnych, ktére to zatwierdzenia wygasng w latach 2019-2021, decyzja wykonawcza Komisji C(2016)
6104 () ustanowiono program prac, w ktérym zgrupowano podobne substancje czynne i wyznaczono
priorytety na podstawie potencjalnego zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla $rodowiska zgodnie
z art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(6)  Poniewaz substancje czynne objete niniejszym rozporzadzeniem nie naleza do kategorii priorytetowych
okreslonych w decyzji wykonawczej C(2016) 6104, okres zatwierdzenia nalezy przedluzyé o dwa lub trzy lata,
uwzgledniajgc: date wygasnigcia obecnego zatwierdzenia; fakt, Ze zgodnie z art. 6 ust. 3 rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 8442012 dodatkowa dokumentacj¢ dotyczgca substancji czynnej nalezy zlozy¢ nie
p6zniej niz 30 miesiecy przed wyga$nieciem zatwierdzenia; potrzebe zapewnienia zréwnowazonego rozkladu
obowiazkéw i pracy migdzy pafstwa cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcoéw i wspolsprawozdawcow oraz
dostepne zasoby potrzebne do przeprowadzenia oceny i podjecia decyzji. Nalezy zatem przedtuzy¢ okres zatwier-
dzenia substancji czynnej pirydaben o dwa lata, a okresy zatwierdzenia substancji czynnych chinomerak
i fosforek cynku — o trzy lata.

(7)  Majac na uwadze cel okreslony w art. 17 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w odniesieniu do
przypadkéw nieprzedtozenia dodatkowej dokumentacji zgodnej z przepisami rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 844/2012 nie pdzniej niz 30 miesigcy przed odno$ng datg wygasniecia okreSlona w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia Komisja wyznaczy taka sama date wygasniecia jak data obowigzujaca przed
niniejszym rozporzadzeniem lub najwczesniejszg nastepng date.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009,s. 1.

(¥) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzeSnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 28 wrze$nia 2016 r. w sprawie ustanowienia programu prac nad oceng wnioskéw o odnowienie
wygasajacych w latach 2019, 2020 i 2021 zatwierdzen substancji czynnych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. C 357 2 29.9.2016, 5. 9).
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®)

(10)

Majac na uwadze cel okreSlony w art. 17 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w przypadkach
przyjecia przez Komisje rozporzadzenia stanowigcego o nieodnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej, o ktorej
mowa w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, ze wzgledu na brak spelnienia kryteridw zatwierdzenia,
Komisja wyznaczy takg samg date wygasniecia jak data obowigzujaca przed niniejszym rozporzadzeniem lub
ustali ja na dzien wejScia w zycie rozporzadzenia stanowigcego o nieodnowieniu zatwierdzenia substancji
czynnej, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest pézniejsza. W przypadkach przyjecia przez Komisje rozporza-
dzenia stanowigcego o odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej wymienionej w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia Komisja postara sig, stosownie do okolicznosci, wyznaczy¢ najwcze$niejsza mozliwg date
rozpoczecia stosowania.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czesci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w kolumnie széstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 311: Chinomerak, date zastepuje si¢ datg
,30 kwietnia 2024 r.”;

2) w kolumnie széstej: ,Data wyga$niecia zatwierdzenia”, w wierszu 313: Pirydaben, date zastgpuje si¢ daty
,30 kwietnia 2023 r.;

3) w kolumnie széstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 314: Fosforek cynku, date zastepuje si¢ data
»30 kwietnia 2024 r.".
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1261
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

udzielajgce pozwolenia unijnego na rodzinge produktéw biobdjczych ,Hypred’s iodine based
products”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegdlnosci jego art. 44 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniu 16 lipca 2015 r. przedsigbiorstwo Hypred SAS zlozylo wniosek zgodnie z art. 43 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr 528/2012 o pozwolenie na rodzing produktéw biobdjczych o nazwie ,Hypred’s iodine based products”
(;rodzina produktéw”), nalezaca do grupy produktowej 3 zgodnie z definicja w zalaczniku V do tego rozporza-
dzenia. Niderlandy zgodzily si¢, by ich wlasciwy organ, o ktérym mowa w art. 43 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, dokonal oceny wniosku. Wniosek zostal zarejestrowany pod numerem BC-LC018584-49
w rejestrze produktéw biobdjczych (,rejestr”).

(2)  Rodzina produktéw biobdjczych zawiera jod jako substancje czynng, ktéra jest uwzgledniona w unijnym wykazie
zatwierdzonych substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Uwzgled-
niajgc swoiste wlasciwoSci tej substancji czynnej, gdy zaczng obowiagzywaé naukowe kryteria okreslania
wlasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego okreslone w rozporzadzeniu delegowanym
Komisji (UE) 2017/2100 (?), Komisja rozwazy potrzebe dokonania przegladu zatwierdzenia jodu, w tym poliwi-
nylopyrolidonu jodu, zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W zaleznosci od wyniku tego
przegladu Komisja rozwazy, czy pozwolenia unijne na produkty zawierajace substancje czynna nalezy poddaé
przegladowi zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(3) W dniu 6 czerwca 2017 r. wlasciwy organ oceniajacy przedlozyt Europejskiej Agencji Chemikaliéw (,Agencja”),
zgodnie z art. 44 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, sprawozdanie oceniajace i wnioski ze swojej oceny.

(4) W dniu 12 stycznia 2018 r. Agencja przedlozyla Komisji opini¢ (}), w tym projekt charakterystyki produktu
biobdjczego (dalej ,SPC”) i ostateczne sprawozdanie z oceny produktu dotyczace rodziny produktéw zgodnie
z art. 44 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. W opinii stwierdzono, ze rodzina produktéw odpowiada
definicji ,rodziny produktéw biobdjczych” okreslonej w art. 3 ust. 1 lit. s) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, ze
uznano jg za kwalifikujaca si¢ do pozwolenia unijnego zgodnie z art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia i Ze,
z zastrzezeniem zgodnosci z projektem SPC, rodzina produktéw spetnia warunki okreslone w art. 19 ust. 11 6
tego rozporzadzenia.

(5) W dniu 26 lutego 2018 r. Agencja przekazala Komisji projekt SPC we wszystkich jezykach urzedowych Unii
zgodnie z art. 44 ust. 4 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(6)  Komisja zgadza si¢ z opinig Agencji i uwaza zatem, ze nalezy udzielil pozwolenia unijnego na rodzing
produktéw biobdjczych oraz wpisal SPC i sprawozdanie z oceny dotyczace rodziny produktéw do rejestru
zgodnie z art. 71 ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw
Biobdjczych,

() Dz.U.L 1672 27.6.2012,s. 1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/2100 z dnia 4 wrzesnia 2017 r. ustanawiajace naukowe kryteria okreslania wlasciwosci
zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012
(Dz.U.L 3012 17.11.2017,. 1).

(*) Opinia ECHA z dnia 12 grudnia 2017 r. w sprawie pozwolenia unijnego na ,Hypred’s iodine based products” (ECHA/BPC[178/2017).



L 238/34 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 21.9.2018

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Udziela si¢ pozwolenia unijnego o numerze EU-0018397-0000 przedsigbiorstwu SAS Hypred na rodzing produktéw
biobdjczych ,Hypred’s iodine based products”.

Pozwolenie unijne jest wazne od dnia 11 pazdziernika 2018 r. do dnia 30 wrze$nia 2028 r.

Pozwolenie unijne podlega wymogom zgodnosci z SPC okre$lonym w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

Charakterystyka rodziny produktéw biobdjczych

HYPRED'’s iodine based products

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

Numer pozwolenia: EU-0018397-0000

Numer referencyjny w R4BP 3: EU-0018397-0000

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

CZESC 1

PIERWSZY POZIOM INFORMOWANIA

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Nazwa handlowa rodziny produktéw

biobdjczych

Nazwa handlowa rodziny produktéw
biobdjczych

HYPRED'’s iodine based products

Grupa produktowa

Grupa produktowa

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia

Nazwa Hypred SAS

Adres 55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DI-
NARD Cedex, Francja

Numer pozwolenia

EU-0018397-0000

Numer referencyjny w R4BP3

EU-0018397-0000

Data udzielenia pozwolenia

11 pazdziernika 2018 r.

Data waznosci pozwolenia

30 wrze$nia 2028 r.

Producent(-ci) produktéw biobdjczych

Nazwa producenta produktéw biobdj-
czych

HYPRED SAS

Adres producenta produktéw biobdj-
czych

55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD Francja

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

HYPRED SAS - 55, Boulevard Jules Verger - BP10180 35803 DINARD,
Francja

HYPRED POLSKA SP. Z O.0. NIEPRUSZEWO, KASZTANOWA 4, 64-320
Buk, Polska

HYPRED IBERICA S.L, Pol. Ind. Arazuri-Orcoyen C/C n° 32 31160 Or-
coyen — NAVARRA, Hiszpania

HYPRED GmbH, Marie-Curie-Strae 23, 53332 Bornheim — Sechtem, Nie-
mcy

HYPRED lItalia s.r.l., Strada Montodine-Gombito Loc. Ca Nova 26010 Ri-
palta Arpina CR, Wiochy
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1.5. Producent(-ci) substancji czynnej

2.1.

2.2.

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

COSAYACH: SCM Cia. Cosayach Minera Negreiros, Rut. N°96.625.710-5

Adres producenta substancji czynnej

Terrenos de Elena S/N Terrenos de Elena SN Huara, Regién de Tarapacd,
Chile

Lokalizacja zakladow produkcyjnych

Wydobycie: S.C.M. Cia. Minera Negreiros, S.C.M. Cosayach Soledad.
Rafinacja: S.C.M. Cia. Minera Negreiros. Pozo Almonte, Chile

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

ACF MINERA SA

Adres producenta substancji czynnej

San Martin 499 Iquique, Chile

Lokalizacja zakladéw produkcyjnych

Faena Lagunas KM. 1.722 Ruta A-5, Pozo Almonte, Chile

Substancja czynna

Jod

Nazwa producenta substancji czynnej

SOCIEDAD QUIMICA y MINERA SA

Adres producenta substancji czynnej

Los Militares 4290 SANTIAGO DE CHILE, Chile

Lokalizacja zaktadow produkcyjnych

Pedro de Valdivia (PV) Route B 180 Antofagasta, Chile
Nueva Victoria (NV) Route 5 North, Km 1925 Pozo Almonte, Chile

SKEAD I POSTAC UZYTKOWA RODZINY PRODUKTOW

Informacje o skladzie jako$ciowym i ilo§ciowym rodziny produktéw

Zawarto$¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25 2,5

czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 2,697 24,199
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
EO S$redni stosunek (parzyste)-alkilo- | substancja
molowy) hydroksylowe czynna
Rodzaj(-e) postaci uzytkowej
Postaé(-ci) uzytkowa(-e) AL - Ciecz

SL — Koncentrat rozpuszczalny
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CZESC 11
DRUGI POZIOM INFORMOWANIA — META SPC
META SPC 1

1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 1

1.1. Identyfikator meta SPC 1

Identyfikator meta SPC 1: Produkty gotowe do uzycia przeznaczone do stosowania
metodg zanurzania.

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-1

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

2. SKEAD W META SPC 1

2.1. Informacje o skladzie jako$ciowym i ilo§ciowym w meta SPC 1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max

Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25 0,49

czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja | 68439-50-9 2,697 4,993
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
EO $redni stosunek (parzyste)-alkilo— | substancja
molowy) hydroksylowe czynng

2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 1

Postaé uzytkowa AL - Ciecz

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 1

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia | Dziala draznigco na oczy.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci | Chronié przed dzie¢mi.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
Stosowac rekawice ochronne.
Stosowaé odziez ochronng.
Stosowaé ochrong oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé wodg
przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usungé. Nadal plukad.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasigg-
na¢ porady lekarza/ Zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
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4.1.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC1

Poudojowa dezynfekcja strzykéw metodg zanurzania recznego lub automatycznego

Tabela 1. Zastosowanie # 1 — Poudojowe reczne lub automatyczne zanurzanie

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie

etap rozwoju) Drozdze
Glony

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju.

Sposéb(-oby) nanoszenia

Metoda zanurzania recznego w kubku do zanurzania strzykéw lub za-
nurzania automatycznego.

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly (od 3 do 10 ml: zalecana 5 ml)
— owece (od 1,5 do 5 ml: zalecana 1,5 ml)
— kozy (od 2,5 do 6 ml: zalecana 2,5 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-ie) uzytkownikéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowant i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE): 51,101, 221
BECZKA (HDPE): 60 1, 120 1, 220 1
KONTENER (HDPE): 1 000 |

. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-

danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.

w normalnych warunkach przechowywania

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 1.
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5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 1 ()
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C.

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.

Kubek do zanurzania strzykéw nalezy napelni¢ recznie lub automatycznie produktem gotowym do uzycia.
Po udoju produkt stosowa¢ recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na pelng dtugosc.

— krowy i bawoly (od 3 do 10 ml: zalecana 5 ml)

— owece (od 1,5 do 5 ml: zalecana 1,5 ml)

— kozy (od 2,5 do 6 ml: zalecana 2,5 ml)

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastepnego udoju. Zwierzeta po zabiegu, do czasu wyschniecia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.
W razie koniecznosci nalezy powtdrzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Nalezy stosowa¢ ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

5.3.  Szczegdly dotyczace prawdopodobnych bezpoérednich lub posrednich dzialaf niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wyprac.
PIERWSZA POMOC

— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na $wieze powietrze.

— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ wodg.

— W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAML: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Kontynuowa¢ plukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiggnaé porady|zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W przypadku polknigcia: Wyplukac usta. NIE wywolywaé wymiotéw. Zasiggnaé porady lekarza.

— Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Os$rodka kontroli zatrud.

W przypadku rozlania wigkszej ilosci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamiesé
lub odkurzy¢ material i umiesci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknigtym pojemniku na odpady. Zebrany
material usungé w sposéb zgodny z przepisami.

Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewaé do pojemnikéw oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Po zakonczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skfadowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 1.
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5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dhugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 1

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Dip-io 2500

JOD DIP

IODERM PSP
DERMINO FR
Tododip

[IODEX EXTRA
Iodystrong
DERMIODE

INO IODE EPAIS

INO STAR +
IODACTIV 2500
IODIUM BX2500
Usual Tod Post
ASIiRAL Dip Coat
IODOCAN EXTRA
UDDER PLUS
PRIMADIODE
CERTIODE EPAIS
IODIPACK GEL
HELIO IODE EPAIS
VAGEL

GELAPIS ACTIV
IOSAPIS GEL
ZENCARE FLASH
REPROGEL
DERMADINE +
KRONI JodDipp 2500
WUBBELMANN JOD DIP
lodine Cleaner&Sanitizer
MUNGIFILM

ZEP FS FILMIODINE NIPPLE NP

Numer pozwolenia EU-0018397-0001 1-1
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,25
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 2,697
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo- | substancja
hydroksylowe czynng
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7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,49
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 4,993
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo— | substancja
hydroksylowe czynng
META SPC 2
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 2
1.1. Identyfikator meta SPC 2
Identyfikator meta SPC 2: Produkty gotowe do uzycia przeznaczone do stosowania
metodg zanurzania, pianows i natryskowg.
1.2.  Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-2
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKLAD W META SPC 2
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC 2

Nazwa handlowa

Dip-io YB MAX

INO Io Dip MAX
JOD DIP YB MAX
IodoDip YB MAX
lIodiumDip YB MAX
JodyDip YB MAX
Delta IoDip YB MAX

Numer pozwolenia

EU-0018397-0002 1-1

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Max.
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,25 0,49
czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 2,697 4,69
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
EO S$redni stosunek (parzyste)-alkilo- | substancja
molowy) hydroksylowe czynna
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2.2.

4.1.

Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 2

Postaé uzytkowa

AL — Ciecz

ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA I ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 2

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Dziala draznigco na oczy.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

Chroni¢ przed dzie¢mi.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
Stosowaé rekawice ochronne.
Stosowaé odziez ochronng.
Stosowa¢ ochrone oczu.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé woda
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usunaé. Nadal plukad.

W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasieg-
naé porady lekarza/ Zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM

Opis uzycia

Tabela 2. Zastosowanie # 1 — Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng lub automatyczng
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykow zwierzat mlecznych do zastosowania przed udo-
jem

Sposdb(-oby) nanoszenia

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw przed udojem me-
todg zanurzania, pianowg lub natryskows:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykéw

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owce: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)
— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-ie) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
BECZKA (HDPE) 601, 120 1, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1
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4.1.1.

4.2.

Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
Przed aplikacja produktu nalezy usuna¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

Przed udojem produkt stosowaé recznie lub automatycznie zanurzajac | nakladajac piang | spryskujgc strzyk na
pelng dlugosé.

Pozostawi¢ produkt na strzyku przynajmniej przez jedna minute.
Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogélne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 2.

. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Przy recznej aplikacji metodg zanurzania/pianowa: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (materiat
rekawic zostanie okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie) oraz ochrong oczu.

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okreSlony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegoly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-

danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych

w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

Opis uzycia

Tabela 3. Zastosowanie # 2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowga

Rodzaj produktu Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze

Glony

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju

Sposéb(-oby) nanoszenia Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju metoda
zanurzania, pianowa lub natryskowa:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykéw
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Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia — krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owece: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)
— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-ie) uzytkownikéw Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
kowaniowe BECZKA (HDPE) 60 1, 1201, 220 1
POJEMNIK (HDPE) 1 000 1

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Po udoju produkt stosowac recznie lub automatycznie zanurzajac | nakladajac piang | spryskujac strzyk na pelng
dlugosc.

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastgpnego udoju. Zwierz¢ta po zabiegu, do czasu wyschnigcia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogdlne instrukcje dotyczgce korzystania z meta SPC 2.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okreSlony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zar6wno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajgcego jodu.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 2.

5. INSTRUKCJE DOTYCZACE SPOSOBU STOSOWANIA WSPOLNE DLA WSZYSTKICH ZASTOSOWAN W META SPC 2 "
5.1. Instrukcje dotyczace stosowania
Zobacz instrukcje stosowania specyficzne dla kazdego zastosowania.

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrzaé do temperatury powyzej 20°C.
W celu napelnienia sprzg¢tu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujgcej. Kubek do zanurzania
strzykoéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykow nalezy napelni¢ recznie lub automatycznie

produktem gotowym do uzyciu.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 2.



21.9.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 238/45

W razie koniecznosci nalezy powtérzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Zobacz $rodki zmniejszajace ryzyko specyficzne dla kazdego zastosowania.

5.3. Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wyprac.
PIERWSZA POMOC

— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze.

— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ wodg.

— W przypadku kontaktu z oczami: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe,
jezeli s3 i mozna je fatwo usunaé. Kontynuowa¢ ptukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiggnaé porady|zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
W przypadku potkniecia: Wyptukac usta. NIE wywolywaé wymiotow. Zasiegna¢ porady lekarza.

— Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Os$rodka kontroli zatrud.

W przypadku rozlania wigkszej ilosci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamie§¢
lub odkurzy¢ material i umie$ci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknietym pojemniku na odpady. Zebrany
material usungé w sposéb zgodny z przepisami.

Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewaé do pojemnikéw oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakofczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usunaé do kanalizacji lub w miejsce

skfadowania obornika. Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dhugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 2

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Lig-io 2500

JOD SPRAY
IODINE 3000 RTU
IODEX 2500
Usuallod Liquid
Todoliquid
lIodospray
DESINTEAT
IODYSPRAY
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RBT 2500
[IODY’FLASH
INO IODE SPRAY
IODYPRO 2500
IODYPRO BL2500
Robot Lig-io 25
ADF iDip+
ASiRAL Dip Spray ]
IODIPACK
HELIO IODE LIQUIDE
POLY-IODE
CERTIODE LIQUIDE
IOSAPIS FLUID
GELAPIS ROBOT
ZENCARE SPRAY
HELIO IODE SPRAY +
IODIP +
KRONI Jod Spray 2500
WUBBELMANN JOD LIQUID
Numer pozwolenia EU-0018397-0003 1-2
Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,25
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 2,697
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebgdgca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo- | substancjg
hydroksylowe czynna
7.2.  Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa

Lig-io YB MAX
INO Io Liquid Max
lodoliquid YB MAX
Iodospray YB MAX
Desinteat YB MAX
Iodium Spray YB MAX
JodySpray YB MAX
Delta IoSpray YB MAX

Numer pozwolenia

EU-0018397-0004 1-2

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawarto$¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,49
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 4,69
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo— | substancja
hydroksylowe czynng
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META SPC 3
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 3

1.1. Identyfikator meta SPC 3

Identyfikator meta SPC 3: Produkty w postaci koncentratu przeznaczone do stosowa-
nia metodg zanurzania, pianowa i natryskowg

1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia

Numer 1-3

1.3.  Grupa produktowa

Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

2. SKLAD W META SPC 3

2.1. Informacje o skladzie jakoSciowym i iloSciowym w meta SPC 3

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min. Max.

Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 2,5 2,5

czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja | 68439-50-9 24,199 | 24,199
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
EO S$redni stosunek (parzyste)-alkilo— | substancja
molowy) hydroksylowe czynng

2.2. Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 3

Postaé uzytkowa SL — Koncentrat rozpuszczalny

3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZAJ ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 3

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia | Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Moze powodowal uszkodzenie narzadéw (tarczyca) poprzez dlugotr-
wale lub narazenie powtarzane (doustnie).

Dziala toksycznie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

Moze powodowa¢ korozje metali.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci | Chroni¢ przed dzie¢mi.

Nie wdychaé mgly.

Nie wdycha¢ par.

Nie wdycha¢ rozpylonej cieczy.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
Stosowaé rekawice ochronne.
Stosowaé odziez ochronng.

Stosowaé ochrong oczu.
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4.1.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé woda
przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usungé. Nadal plukad.

Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC | lekarzem.

W przypadku zlego samopoczucia zasiegnal porady lekarza/zglosic sie
pod opieke lekarza.

Usuwaé zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Usuwaé pojemnik
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym pojemniku.

ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC 3

Opis uzycia

Tabela 4. Zastosowanie # 1 - Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng lub automatyczng
metody zanurzania, pianowg lub natryskowa

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania przed udo-
jem

Sposdb(-oby) nanoszenia

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw przed udojem me-
toda zanurzania, pianowg lub natryskowa:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykow

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owece: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)

— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)

10 %

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikoéw

Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
BECZKA (HDPE) 601, 120 1, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1

. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

W celu uzyskania preparatu o dzialaniu bakteriobdjczym i drozdzobdjczym, przygotowaé roztwoér uzytkowy
o stezeniu 10 % (obj.: do 10 ml produktu, doda¢ wody do objetosci 100 ml).

Kubek do zanurzania strzykéw nalezy napelni¢ recznie lub automatycznie roztworem uzytkowym.

Przed aplikacja produktu nalezy usuna¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

21.9.2018



21.9.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 238/49

Przed udojem produkt naklada¢ recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na pelng dtugosé.
Pozostawi¢ produkt na strzyku przynajmniej przez jedng minute.
Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogdlne instrukcje dotyczgce korzystania z meta SPC 3.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okreSlony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrone oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajgcego jodu.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazdwki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.  Opis uzycia

Tabela 5. Zastosowanie # 2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowg

Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Droidze
Glony

Wirusy

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju.

Sposéb(-oby) nanoszenia Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju metoda
zanurzania, pianowg lub natryskowg:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykéw

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia W celu uzyskania dzialania:

— bakteriobdjczego, drozdzobdjczego i glonobdjczego stosowaé roz-
twor uzytkowy o stezeniu 10 % (obj.. do 10 ml produktu, dodaé
wody do objetosci 100 ml),

— wirusobdjczego stosowaé roztwér uzytkowy o stezeniu 20 % (obj.:
do 20 ml produktu, doda¢ wody do objetosci 100 ml).
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Dawki dla roztworu uzytkowego

— krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owce: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)

— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml).

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikow Profesjonalny

Wielkosci opakowan i materialy opa- | KANISTER (HDPE) 51,101, 221
kowaniowe BECZKA (HDPE) 601, 1201, 220 1
KONTENER (HDPE) 1 000 1

4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania
W celu uzyskania preparatu o dzialaniu bakteriobdjczym, drozdzobdjczym i glonobdjczym przygotowaé roztwor
uzytkowy o stezeniu 10 % (obj.: do 10 ml produktu, doda¢ wody do objetosci 100 ml) lub o stezeniu 20 % (obj.:
do 20 ml produktu, doda¢é wody do objetosci 100 ml) jesli preparat ma réwniez wykazywaé dzialanie
wirusobojcze.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napenié¢ recznie lub
automatycznie roztworem uzytkowym.

Po udoju produkt stosowaé recznie lub automatycznie, zanurzajgc/ nakladajac piang | spryskujac strzyk na pelna
dlugosé

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastepnego udoju. Zwierzeta po zabiegu, do czasu wyschniecia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogélne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rgkawice ochronne (material rekawic
zostanie okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatah niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 3.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 3 (!)
5.1. Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal sie z treScig etykiety lub ulotki i postepowal zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 3.
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W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napelni¢ recznie lub
automatycznie roztworem uzytkowym.

W razie koniecznosci nalezy powtdrzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.
5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Zobacz $rodki ograniczania ryzyka specyficzne dla kazdego zastosowania.

5.3. Szczegbly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wyprac.

W przypadku omdlenia zasiggnal porady | zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza. Pokazal lekarzowi niniejsza karte
charakterystyki.

PIERWSZA POMOC
— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze.
— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ wodg.

— W przypadku kontaktu z oczami: Plukaé natychmiast delikatnym strumieniem wody przez minimum 15
minut przy szeroko otwartych oczach.

Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Kontynuowaé plukanie.
Natychmiast skontaktowac sig telefonicznie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
— W przypadku potkniecia: Wyptukaé usta. NIE wywolywaé wymiotéw. Zasiegnaé porady lekarza.

Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Os$rodka kontroli zatru.

W przypadku rozlania wigkszej ilosci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamie$é
lub odkurzy¢ material i umiesci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknigtym pojemniku na odpady. Zebrany

material usungé w sposéb zgodny z przepisami. Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewaé do pojemnikéw
oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakonczeniu zabiegu usunaé¢ niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce
skfadowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dlugo$¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 3

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Lig-io concentrate
INO JodKonzentrat

Usual Iod Concent
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Iodoconcentrat

D 10 IODINE

D 5 IODINE

Lig-io C

INO IODE C

D 4 IODINE

ADF iDip+ concentrate

MammizanConcentré

Numer pozwolenia

EU-0018397-0005 1-3

Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 2,5
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 24,199
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo— | substancja
hydroksylowe czynng
METASPC 4
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 4
1.1. Identyfikator meta SPC 4
Identyfikator meta SPC 4: Produkty wirusobdjcze gotowe do uzycia przeznaczone do
stosowania metodg zanurzania.
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-4
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKLAD W META SPC 4
2.1. Informacje o skladzie jakoSciowymi iloéciowym w meta SPC 4

Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE
Min. Max.

Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,5 0,5

czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 4,993 4,993
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
EO S$redni stosunek (parzyste)-alkilo— | substancja
molowy) hydroksylowe czynna
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2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC4
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC 4
Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia | Dziala draznigco na oczy.
Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.
Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci | Chroni¢ przed dzieémi.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.
Stosowaé rekawice ochronne.
Stosowaé odziez ochronng.
Stosowaé ochrong oczu.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg
przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usungé. Nadal plukad.
W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasieg-
na¢ porady lekarza/Zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC 4
4.1. Opis uzycia

Tabela 6. Zastosowanie # 1 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng

metodg zanurzania.

Grupa produktowa

Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie

etap rozwoju) Droidze
Glony
Wirusy

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju

Sposdb(-oby) nanoszenia

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju metoda
zanurzania:

kubek do zanurzania strzykéw, maszyna do automatycznego zanurzania
strzykow.

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly (od 3 do 10 ml: zalecana 5 ml)
— owce (od 1,5 do 5 ml: zalecana 1,5 ml)
— kozy (od 2,5 do 6 ml: zalecana 2,5 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-e) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowarnt i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
BECZKA (HDPE) 601, 120 1, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1
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4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

Zobacz ogblne wskazdwki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegély dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatari niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

4.1.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktow biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogdlne wskazéwki dotyczace korzystania z meta SPC 4.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 4 ()
5.1.  Instrukcje stosowania

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScig etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C.

W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej. Kubek do zanurzania
strzykéw nalezy napelni¢ recznie lub automatycznie produktem gotowym do uzycia.

Po udoju produkt stosowal recznie lub automatycznie, zanurzajac strzyk na pelng dlugosé:
— krowy i bawoly (od 3 do 10 ml: zalecana 5 ml)

— owce (od 1,5 do 5 ml: zalecana 1,5 ml)

— kozy (od 2,5 do 6 ml: zalecana 2,5 ml)

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastgpnego udoju. Zwierzgta po zabiegu, do czasu wyschnigcia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.
W razie koniecznosci nalezy powtdrzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko
Nalezy stosowa¢ ochrong oczu.
Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

5.3. Szczegdly dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,

instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wyprac.
PIERWSZA POMOC
— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze.

— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ woda.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 4.
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— W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAML: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Kontynuowa¢ plukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiegnagé porady|zglosic sie pod opieke lekarza.
W przypadku polknigcia: Wyplukac usta. NIE wywolywaé wymiotéw. Zasiggnaé porady lekarza.

— Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Os$rodka kontroli zatrud.

W przypadku rozlania wigkszej iloci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamie§¢
lub odkurzy¢ material i umie$ci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknietym pojemniku na odpady. Zebrany
material usung¢ w sposéb zgodny z przepisami.

Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewaé do pojemnikéw oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakofczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce

skfadowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekdw.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dlugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dlugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 4

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Dip-io 5000
[ODIUM TX

INO JOD 50 DIP
Usual Tod Post +
IODIUM PRO DIP
IODERM PSP +
[IODEX EXTRA +
Iododip +
IODYSTRONG PLUS
INO TREMP

INO STAR
IODACTIV 5000
DERMINO

[ODERM 5000
[IODIUM BX5000
HOEVE-PLUS DIP
TREMPASEPT IODE
DERMADINE
MAMMO-DERM
KRONI JodDipp 5000

Numer pozwolenia EU-0018397-0006 1-4
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Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,5
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 4,993
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo- | substancja
hydroksylowe czynna
METASPC 5
1. INFORMACJE ADMINISTRACYJNE DOTYCZACE META SPC 5
1.1. Identyfikator meta SPC 5
Identyfikator meta SPC 5: Produkty 5 500 ppm gotowe do uzycia przeznaczone do
stosowania metodg zanurzania, pianowg i natryskowa
1.2. Rozszerzenie numeru pozwolenia
Numer 1-5
1.3.  Grupa produktowa
Grupa produktowa Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
2. SKLAD W META SPC 5
2.1. Informacje o skladzie jako$ciowymi ilo§ciowym w meta SPC 5
Zawartos¢ (%)
Nazwa zwyczajowa Nazwa [UPAC Funkcja Numer CAS Numer WE
Min Max
Jod Substancja 7553-56-2 | 231-442-4 0,55 0,55
czynna
Alkohole, C12-14, Poli(oksy-1,2-eta- Substancja 68439-50-9 4,69 4,69
etoksylowane (11 mol | nodiylo),-C12-14- | niebedaca
EO $redni stosunek (parzyste)-alkilo- | substancja
molowy) hydroksylowe czynna
2.2.  Rodzaj(-e) postaci uzytkowej w meta SPC 5
Postaé uzytkowa AL - Ciecz
3. ZWROTY WSKAZUJACE RODZA] ZAGROZENIA 1 ZWROTY WSKAZUJACE SRODKI OSTROZNOSCI W META SPC5

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

Dziala draznigco na oczy.

Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci

Chroni¢ przed dzie¢mi.
Dokladnie umy¢ rece po uzyciu.

Stosowaé rekawice ochronne.
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Stosowaé odziez ochronng.
Stosowa¢ ochrone oczu.
W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg
przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
fatwo usung¢. Nadal plukad.
W przypadku utrzymywania si¢ dzialania draznigcego na oczy: Zasieg-
naé porady lekarza/ Zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.
4. ZASTOSOWANIE(-A) OBJETE POZWOLENIEM W META SPC 5
4.1. Opis uzycia
Tabela 7. Zastosowanie # 1 — Przedudojowa dezynfekcja strzykéw reczng lub automatyczng
metodg zanurzania, pianowg lub natryskowa
Grupa produktowa Gr. 03 — Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)
W stosownych przypadkach, dokladny | —
opis zastosowania objetego pozwole-
niem
Zwalczany(-¢) organizm(-y) (w tym | Bakterie
etap rozwoju) Drozdze
Obszar zastosowania Wewnatrz
Dezynfekcja strzykéw zwierzgt mlecznych do zastosowania przed udo-
jem
Sposdb(-oby) nanoszenia Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw przed udojem me-
toda zanurzania, pianowa lub natryskowa:
kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykoéw
Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia — krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owce: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)
— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)
Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie
Kategoria(-ie) uzytkownikéw Profesjonalny
Wielkosci opakowart i materialy opa- | KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
kowaniowe BECZKA (HDPE) 601, 1201, 220 1
KONTENER (HDPE) 1 000 |
4.1.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napelnié¢ recznie lub
automatycznie produktem gotowym do uzycia.

Przed aplikacja produktu nalezy usuna¢ wszelkie widoczne zabrudzenia.

Przed udojem produkt stosowaé recznie lub automatycznie, zanurzajac/ nakladajgc piang | spryskujac strzyk na

pelng dlugosé.

Pozostawi¢ produkt na strzyku przynajmniej przez jedng minute.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki

Zobacz réwniez ogdlne instrukcje dotyczgce korzystania z meta SPC 5.
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4.1.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

4.2.

Przy recznej aplikacji metodg zanurzania/pianows: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (materiat
rekawic zostanie okreslony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie) oraz ochrong oczu.

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rgkawice ochronne (material rekawic
zostanie okre$lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zar6wno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczegdly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-

danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

w normalnych warunkach przechowywania

. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dhugosé okresu przechowywania produktéw biobdjczych

Zobacz ogblne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

Opis uzycia

Tabela 8. Zastosowanie # 2 — Poudojowa dezynfekcja strzykow reczng lub automatyczng
metody zanurzania, pianowg lub natryskowa.

Grupa produktowa

Gr. 03 - Higiena weterynaryjna (dezynfektanty)

W stosownych przypadkach, dokladny
opis zastosowania objetego pozwole-
niem

Zwalczany(-e) organizm(-y) (w tym | Bakterie

etap rozwoju) Drozdie
Glony
Wirusy

Obszar zastosowania Wewnatrz

Dezynfekcja strzykéw zwierzat mlecznych do zastosowania po udoju

Sposdb(-oby) nanoszenia

Reczna lub zautomatyzowana dezynfekcja strzykéw po udoju metoda
zanurzania, pianowa lub natryskows:

kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz
do strzykéw, maszyna do zanurzania automatycznego, maszyna do au-
tomatycznego nanoszenia piany lub maszyna do automatycznego sprys-
kiwania strzykéw

Dawka(-i) i czesto$¢ nanoszenia

— krowy i bawoly: od 3 do 10 ml (zalecane od 5 do 8 ml)
— owce: od 1,5 do 5 ml (zalecane od 1,5 do 3 ml)
— kozy: od 2,5 do 6 ml (zalecane od 2,5 do 4 ml)

Czestotliwo$¢ stosowania: od 2 do 3 razy dziennie

Kategoria(-ie) uzytkownikow

Profesjonalny

Wielkosci opakowart i materialy opa-
kowaniowe

KANISTER (HDPE) 51, 10 [, 221
BECZKA (HDPE) 601, 120 1, 2201
KONTENER (HDPE) 1 000 1
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4.2.1. Instrukcja uzytkowania dla danego zastosowania

Kubek do zanurzania strzykéw, kubek do nanoszenia piany, spryskiwacz do strzykéw, napelnié¢ recznie lub
automatycznie roztworem gotowym do uzytku.

Po udoju produkt stosowad recznie lub automatycznie, zanurzajac| naktadajac piane | spryskujgc strzyk na pelna
dlugosé

Pozostawi¢ produkt na strzykach do nastgpnego udoju. Zwierzgta po zabiegu, do czasu wyschnigcia produktu,
muszg przez co najmniej 5 minut znajdowac si¢ w pozycji stojacej.

Bezposrednio przed udojem dokladnie umy¢ i wytrze¢ strzyki.

Zobacz réwniez ogdlne instrukcje dotyczace korzystania z meta SPC 5

4.2.2. Srodki ograniczajgce ryzyko dla danego zastosowania

W przypadku recznego spryskiwania: stosowaé chemicznie odporne rekawice ochronne (material rekawic
zostanie okre§lony przez posiadacza pozwolenia w informacji o produkcie), odziez ochronng oraz ochrong oczu.

Jesli wymagana jest dezynfekcja zaréwno przed, jak i po udoju, do dezynfekcji wykonywanej przed udojem
nalezy uzy¢ innego produktu nie zawierajacego jodu.

4.2.3. Gdy dotyczy danego zastosowania, szczeg6ly dotyczgce prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dziatar niepozg-
danych, instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz Srodki ochrony Srodowiska w naglych wypadkach

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

4.2.4. Gdy dotyczy danego zastosowania, instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania

Zobacz ogdlne wskazowki dotyczace korzystania z meta SPC 5.

4.2.5. Gdy dotyczy danego zastosowania, warunki przechowywania oraz dtugos¢ okresu przechowywania produktéw biobdjczych
w normalnych warunkach przechowywania

Zobacz ogblne wskazowki dotyczgce korzystania z meta SPC 5.

5. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA W META SPC 5 ()
5.1. Instrukcje stosowania
Zobacz instrukcje stosowania specyficzne dla kazdego zastosowania.

Przed uzyciem nalezy zawsze zapoznal si¢ z treScia etykiety lub ulotki i postgpowaé zgodnie z podanymi
instrukcjami.

Przed uzyciem produkt nalezy ogrza¢ do temperatury powyzej 20°C.
W celu napelnienia sprzetu do aplikacji produktu, zaleca si¢ uzycie pompki dozujacej.
W razie koniecznosci nalezy powtdrzy¢ aplikacje po kazdym udoju.

Sprzet do aplikacji produktu nalezy my¢ regularnie w cieplej wodzie.

5.2.  Srodki zmniejszajace ryzyko

Zobacz $rodki ograniczania ryzyka specyficzne dla kazdego zastosowania.

5.3.  Szczegély dotyczace prawdopodobnych, bezposrednich lub posrednich dzialan niepozadanych,
instrukcje w zakresie pierwszej pomocy oraz $rodki ochrony $rodowiska w naglych wypadkach

Zanieczyszczone ubrania i obuwie nalezy natychmiast zdjaé. Przed ponownym zalozeniem nalezy je wypraé.

(") Instrukcja uzytkowania, $rodki zmniejszajgce ryzyko oraz inne informacje na temat stosowania zawarte w tej sekcji dotycza kazdego
zastosowania objetego pozwoleniem w ramach danej meta SPC 5.
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PIERWSZA POMOC
— W przypadku wdychania: Wyprowadzi¢ na Swieze powietrze.
— W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ woda.

— W PRZYPADKU KONTAKTU Z OCZAMIL Ostroznie plukal wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki
kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo usungé. Kontynuowa¢ plukanie.

W przypadku utrzymujacego si¢ podraznienia oczu: Zasiegna porady|zglosic sie pod opieke lekarza.
W przypadku potkniecia: Wyptuka usta. NIE wywolywal wymiotow. Zasiegna¢ porady lekarza.

— Skorzysta¢ z karty charakterystyki produktu dostepnej dla profesjonalnego uzytkownika: zawiera ona numer
telefonu alarmowego/Osrodka kontroli zatrué.

W przypadku rozlania wigkszej ilosci preparatu: usungé za pomocg obojetnego chemicznie absorbentu, zamies¢
lub odkurzy¢ material i umiesci¢ w odpowiednio oznakowanym i zamknietym pojemniku na odpady. Zebrany
material usungé w sposéb zgodny z przepisami.

Rozlanego produktu nie nalezy nigdy wlewa do pojemnikéw oryginalnych w celu ponownego uzycia.

5.4. Instrukcje w zakresie bezpiecznego usuwania produktu i jego opakowania
Po zakoniczeniu zabiegu usungé niewykorzystany produkt i opakowanie po produkcie zgodnie z lokalnymi
przepisami. W zaleznosci od wymogéw lokalnych zuzyty produkt mozna usungé do kanalizacji lub w miejsce

skladowania obornika. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ do przydomowej oczyszczalni Sciekow.

Reczniki papierowe stosowane do usuwania produktu i osuszania strzykéw nalezy utylizowaé z odpadami
komunalnymi.

5.5.  Warunki przechowywania oraz dtugo$¢ okresu przechowywania produktéw biobéjczych w normalnych
warunkach przechowywania

Dlugos¢ okresu przechowywania: 2 lata w opakowaniu z HDPE.

Nie przechowywaé w temperaturze przekraczajacej 30°C.

6. INNE INFORMACJE
7. TRZECI POZIOM INFORMOWANIA: POSZCZEGOLNE PRODUKTY W META SPC 5

7.1. Nazwa(-y) handlowa(-e), numer pozwolenia i szczegélowy sklad wszystkich poszczegélnych produktéw

Nazwa handlowa Lig-io 5500
IODYPRO

INO JOD 50 Liquid
Usuallod Liquid +
[IODIUM PRO SPRAY
IODEX

Iodoliquid +
lodospray Plus
DESINTEAT PLUS
ROBOSPRAY IODE
INOTRAYON
IODYPRO 5500
Robot Lig-io 55
IODYPRO BL5500
ADF iDip+ 5500
HOEVE-JODIUM SPRAY
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GRUPAIODE
IODOCAN

JOFO

JODI PLUS

K-AGRO PRODIP ID
IODIP

HELIO IODE SPRAY
MAMMO-JOD

KRONI Jod Spray 5500
MUNGI-IOD

LELY QUARESS-lodine

Numer pozwolenia

EU-0018397-0007 1-5

Nazwa zwyczajowa Nazwa IUPAC Funkgcja Numer CAS Numer WE Zawartos¢ (%)
Jod Substancja 7553-56-2 231-442-4 0,55
czynna
Alkohole, C12-14, etoksylo- | Poli(oksy-1,2-eta- | Substancja 68439-50-9 4,69
wane (11 mol EO $redni sto- | nodiylo),-C12-14- | niebedgca
sunek molowy) (parzyste)-alkilo— substancja
hydroksylowe czynng
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1262
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia

okreséw zatwierdzenia substancji czynnych: 1-metylocyklopropen, beta-cyflutryna, chlorotalonil,

chlorotoluron, chlomazon, cypermetryna, daminozyd, deltametryna, dimetenamid-p, diuron,

fludioksonil, flufenacet, flurtamon, fostiazat, indoksakarb, MCPA, MCPB, prosulfokarb, tiofanat
metylu i tribenuron

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG

i9

1/414[EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 17 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

®)

©
()
)

0)

—_
-

W czedci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (3 okreSlono substancje
czynne uznane za zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

Okresy zatwierdzenia substancji czynnych: 1-metylocyklopropen, beta-cyflutryna, chlorotalonil, chlorotoluron,
cypermetryna, daminozyd, deltametryna, dimetenamid-p, flufenacet, flurtamon, fostiazat, indoksakarb, MCPA,

MCPB, tiofanat metylu i tribenuron przedtuzono ostatnio rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE)
2017/1511 (°). Zatwierdzenie tych substancji wygasnie z dniem 31 paZdziernika 2018 r.

Okres zatwierdzenia substancji czynnej diuron uptywa z dniem 30 wrze$nia 2018 r.

Okresy zatwierdzenia substancji czynnych: chlomazon, fludioksonil i prosulfokarb uplywaja z dniem
31 pazdziernika 2018 r.

Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 8442012 (*) zlozono wnioski o odnowienie zatwier-
dzenia tych substancji.

Ze wzgledu na fakt, ze ocena tych substancji opdznita si¢ z przyczyn niezaleznych od wnioskodawcy, zatwier-
dzenia tych substancji czynnych prawdopodobnie wygasna, zanim zostanie podjeta decyzja w sprawie ich
odnowienia. Nalezy zatem przedtuzy¢ okresy zatwierdzenia tych substangji.

Majac na uwadze cel okreslony w art. 17 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, w przypadkach
przyjecia przez Komisje rozporzadzenia stanowigcego o nieodnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej, o ktérej
mowa w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, ze wzgledu na brak spelnienia kryteriéw zatwierdzenia,
Komisja wyznaczy taka samg dat¢ wygasniecia jak data obowiazujaca przed niniejszym rozporzadzeniem lub
ustali ja na dzien wejscia w zycie rozporzadzenia stanowiacego o nieodnowieniu zatwierdzenia substancji
czynnej, w zaleznoSci od tego, ktéra z tych dat jest pézniejsza. W przypadkach przyjecia przez Komisje rozporza-
dzenia stanowigcego o odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej wymienionej w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia Komisja postara sig, stosownie do okolicznosci, wyznaczy¢é najwczesniejsza mozliwg date
rozpoczecia stosowania.

Ze wzgledu na to, ze zatwierdzenie substancji czynnej diuron wygasa z dniem 30 wrze$nia 2018 r., niniejsze
rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie mozliwie jak najszybciej.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

Dz.U.L 309z 24.11.2009,s. 1.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/1511 z dnia 30 sierpnia 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okresow zatwierdzenia substancji czynnych 1-metylocyklopropen, beta-cyflutryna, chloro-
talonil, chlorotoluron, cypermetryna, daminozyd, deltametryna, dimetenamid-p, flufenacet, flurtamon, forchlorfenuron, fostiazat,
indoksakarb, iprodion, MCPA, MCPB, siltiofam, tiofanat metylu i tribenuron (Dz.U. L 224 z 31.8.2017,s. 115).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrze$nia 2012 r. ustanawiajgce przepisy niezbedne do
wprowadzenia w zycie procedury odnowienia dotyczgcej substangji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).
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(10) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W czgsci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 40: deltametryna, date zastepuje si¢ datg
,31 pazdziernika 2019 r.;

2) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 48: beta-cyflutryna, dat¢ zastgpuje si¢ daty
31 pazdziernika 2019 r.”

3) w kolumnie szdstej: ,Data wygaSniecia zatwierdzenia”, w wierszu 64: flurtamon, dat¢ zastepuje si¢ data
,31 pazdziernika 2019 r.;

4) w kolumnie széstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 65: flufenacet, date zastgpuje si¢ datg
.31 pazdziernika 2019 r.”

5) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 67: dimetenamid-p, date zastepuje si¢ datg
,31 pazdziernika 2019 r.”

6) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 69: fostiazat, dat¢ zastepuje si¢ datg
31 pazdziernika 2019 r.”

7) w kolumnie széstej: ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, w wierszu 101: chlorotalonil, date zastepuje si¢ data
,31 pazdziernika 2019 r.;

8) w kolumnie szdstej: ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, w wierszu 102: chlorotoluron, dat¢ zastgpuje si¢ data
.31 pazdziernika 2019 r.”

9) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 103: cypermetryna, date zastepuje si¢ datg
,31 pazdziernika 2019 r.”

10) w kolumnie széstej: ,Data wyga$niecia zatwierdzenia”, w wierszu 104: daminozyd, date¢ zastgpuje si¢ data
.31 pazdziernika 2019 r.”

11) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 105: tiofanat metylu, date zastepuje si¢ datg
,31 pazdziernika 2019 r.”

12) w kolumnie szdstej: ,Data wygasni¢cia zatwierdzenia”, w wierszu 106: tribenuron, dat¢ zastgpuje si¢ datg
31 pazdziernika 2019 r.”

13) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 107: MCPA, dat¢ zastepuje si¢ datg
,31 pazdziernika 2019 r.”;

14) w kolumnie széstej: ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, w wierszu 108: MCPB, dat¢ zastgpuje si¢ datg
.31 pazdziernika 2019 r.”

15) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 117: 1-metylocyklopropen, date zastepuje si¢ datg
,31 pazdziernika 2019 r.”

16) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 119: indoksakarb, date zastgpuje sie datg
»31 pazdziernika 2019 r.”

17) w kolumnie szdstej: ,Data wygaSniecia zatwierdzenia”, w wierszu 160: prosulfokarb, date zastepuje si¢ datg
,31 pazdziernika 2019 r.;

18) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 161: fludioksonil, date zastgpuje si¢ datg
31 pazdziernika 2019 r.”

19) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 162: chlomazon, date zastepuje si¢ datg
,31 pazdziernika 2019 r.;

20) w kolumnie széstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 192: diuron, date zastepuje si¢ datg ,30 wrzesnia
2019 r.”.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1263
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

okreslajace formularz do celéw przekazywania informacji przez operatoré6w $wiadczacych ustugi
doreczania paczek na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/644

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/644 z dnia 18 kwietnia 2018 r. w sprawie
transgranicznych ustug doreczania paczek ('), w szczegdlnosci jego art. 4 ust. 4,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2018/644 ustanowiono przepisy szczegbltowe w celu wsparcia transgranicznych ustug
doreczania paczek, stanowigce uzupenienie przepisow ustanowionych w dyrektywie 97/67/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady. (?) Przepisy te dotycza w szczegdlnosci nadzoru regulacyjnego nad ustugami dorgczania
paczek oraz przejrzystosci oplat za niektére transgraniczne ustugi dorgczania paczek.

(2) W rozporzadzeniu (UE) 2018/644 zobowigzano operatoréw $wiadczacych ustugi dorgczania paczek do przeka-
zywania krajowemu organowi regulacyjnemu panstwa czlonkowskiego, w ktérym prowadza dzialalnos(,
informacji na temat ich przedsi¢biorstwa przy uzyciu formularza okreslonego przez Komisje.

(3) W art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/644 wprowadzono wymodg stanowigcy, ze operatorzy $wiadczacy
ustugi dorgczania paczek przekazuja informacje na swéj temat tylko raz oraz informujg krajowy organ
regulacyjny o wszelkich zmianach tych informacji w terminie 30 dni. W art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2018/644 zobowigzano operatoréw $wiadczacych ustugi doreczania paczek do przekazywania informacji
o swojej dzialalnosci co roku. Nalezy zatem okresli¢ dwa odrebne formularze na potrzeby przekazywania tych
informacji.

(4) W celu uniknigcia podwdjnego liczenia paczek operatorzy $wiadczacy ustugi doreczania paczek powinni —
przekazujac informacje na temat liczby paczek obstuzonych w poprzednim roku kalendarzowym oraz wielkosci
rocznego obrotu w ramach ustug doreczania paczek — wskazywaé, czy ustugi dorgczania paczek sa §wiadczone
na podstawie umowy zawartej z nadawcy, czy tez s realizowane w imieniu innego operatora $wiadczacego
ustugi doreczania paczek. W zgloszeniach nalezy réwniez zawrzel informacje na temat tego, czy paczki sg
wysylane do odbiorcéw lub otrzymywane od odbiorcéw znajdujgcych si¢ na terenie Unii lub poza nia, gdyz
bedzie to mialo wplyw na poszczegélne etapy w laiicuchu dorgczania przesytek pocztowych realizowane przez
danego operatora.

(5)  Z uwagi na fakt, Ze wymagane informacje maja by¢ przetwarzane przez krajowe organy regulacyjne panstw
czlonkowskich, oraz w $wietle specjalistycznej wiedzy, jaka dysponuja te organy, formularze opracowano
w Scistej wspolpracy z Europejska Grupg Regulacji Rynku Ustug Pocztowych.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia komitetu ustanowionego na podstawie
art. 21 dyrektywy 97/67[WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Formularze do celéw przekazywania informacji, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 i 3 rozporzadzenia (UE) 2018644,
okresla si¢ w zalacznikach I 1 IT do niniejszego rozporzadzenia.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

() Dz.U.L11222.5.2018,s.19.
(*) Dyrektywa 97/67|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 1997 r. w sprawie wspélnych zasad rozwoju rynku
wewnetrznego ustug pocztowych Wspdélnoty oraz poprawy jakosci ustug (Dz.U.L 15z 21.1.1998, s. 14).
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Formularz do celow przekazywania informacji, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/644 (")

Tabela 1. Informacje o operatorze swiadczacym ustugi doreczania paczek

Nazwa

Status prawny i forma prawna

Numer wpisu do rejestru handlowego lub
podobnego rejestru

Numer identyfikacyjny VAT

Adres miejsca prowadzenia dziatalnosci

W stosownych przypadkach nazwa grupy lub sieci
franczyzowej operatorow $wiadczacych ustugi
doreczania paczek, do ktérej nalezy operator
$wiadczacy ustugi doreczania paczek

Data przekazania informacji

Tabela 2. Dane kontaktowe osoby wyznaczonej do kontaktow

Imie i nazwisko

Stanowisko

Adres e-mail

Numer telefonu

Tabela 3. Charakterystyka oferowanych ustug doreczania paczek (%)

Etapy tancucha dostaw przesytek pocztowych

przemiesz- doreczanie W I‘amaCh Poza USO Uwagi

przyjmowanie | sortowanie N
czanie uso (3

Tabela 4. Szczegotowy opis oferowanych ustug doreczania paczek (¥)

Tabela 5. Ogdlne warunki $wiadczenia ustug doreczania paczek (°)

Odnos$nik(i):

(") Zgodnie z art. 4 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2018/644 krajowe organy regulacyjne moga natozy¢ wymog przekazywania dodatkowych
informacji, oprécz informacii, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 tego rozporzgdzenia. Wymag przekazywania informagiji, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 1 rozporzgdzenia (UE) 2018/644, obowigzuje z zastrzezeniem przepiséw art. 4 ust. 6 i 7 tego rozporzadzenia.

(?) Prosze zaznaczy¢ pola odpowiadajgce oferowanym ustugom. Prosze nie zaznaczaé odno$nego pola, jezeli dang ustuge oferuje
podwykonawca.

(®) Obowigzek $wiadczenia ustugi powszechnej (ang. universal service obligation).

() Prosze podac te informacje tam, gdzie to mozliwe, oraz wskazac, czy oferowana jest warto$¢ dodana.

(®) Proszg zatgczy¢ kopie odpowiednich dokumentdéw w zatgczniku do niniejszego formularza. Prosze roéwniez podaé szczegotowe
informacje dotyczgce procedury reklamacyjnej dla uzytkownikdéw oraz wskazaé ewentualne ograniczenia odpowiedzialnosci. Jezeli
odpowiednie dokumenty sg dostepne w internecie, prosze podaé odnosnik(i).
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ZALACZNIK 11

Formularz do celéw przekazywania informacji, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2018/644 (")

Nazwa operatora swiadczacego ustugi doreczania
paczek

Numer wpisu do rejestru handlowego lub
podobnego rejestru

Data przekazania informacji (%)

Imie i nazwisko osoby wyznaczonej do kontaktéw

Rok, za ktory przekazuje sie informacje

Tabela 1. Liczba (°) paczek obstuzonych w poprzednim roku kalendarzowym oraz wielko$é rocznego obrotu (*)
w ramach ustug doreczania paczek w poprzednim roku kalendarzowym w panstwie cztonkowskim, w ktérym
operator $wiadczacy ustugi doreczania paczek prowadzi dziatalno$é (%)

Tabela 1.1. Ustugi dorgczania paczek krajowych

Jed- | Swiadczonena | Realizowane w imieniu Uwagi
nost- podstaWIe umowy innego operatora
ka z nadawca

Liczba paczek (°)

Wielko$¢ obrotu w ramach ustug
doreczania paczek ()

Tabela 1.2. Ustugi doreczania transgranicznych paczek przychodzacych (z i spoza Unii/Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG))

Jed- Swiadc_zone na Realizowane w imieniu Uwagi
nost' podstaWIe umowy innego operatora
ka z nadawca

Catkowita liczba paczek
przychodzacych (')

w tym liczba paczek przychodzacych
z Unii/EOG (")

w tym liczba paczek przychodzacych
spoza Unii/EOG (')

Wielko$¢ obrotu w ramach ustug
doreczania paczek
przychodzacych (%)

w tym wielko$¢ obrotu w ramach
ustug doreczania paczek
przychodzacych z Unii/EOG (?)

w tym wielko$¢é obrotu w ramach
ustug doreczania paczek
przychodzacych spoza Unii/EOG (?)

Tabela 1.3. Ustugi doreczania transgranicznych paczek wychodzacych (do odbiorcéw z i spoza Unii/lEOG)

Jedt- Swiadc_zone na Realizowane w imieniu Uwagi
nost- | podstawie umowy innego operatora
ka z nadawca

Liczba paczek (")

w tym liczba paczek wychodzacych
do odbiorcow z Unii/EOG (")
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w tym liczba paczek wychodzacych
do odbiorcéw spoza Unii/EOG ()

Catkowita wielko$¢ obrotu w ramach
ushug doreczania paczek
wychodzacych (?)

w tym wielko$¢ obrotu w ramach
ustug doreczania paczek
wychodzacych do odbiorcow

z UniilEOG (?)

w tym wielko$¢ obrotu w ramach
ushug doreczania paczek
wychodzacych do odbiorcéw spoza
Unii/EOG (%)

Tabela 2. Liczba os6b zatrudnionych przez operatora swiadczacego ustugi doreczania paczek w poprzednim
roku kalendarzowym, uczestniczacych w $wiadczeniu ustug doreczania paczek w panstwie cztonkowskim,
w ktorym operator prowadzi dziatalnosé

30.06.20XX

31.12.20XX

Uwagi

Petny wymiar
czasu pracy

Niepetny wymiar
czasu pracy

Pracownicy
zatrudnieni na
czas okreslony

Samozatrudnieni

RAZEM

Tabela 3. Informacje dotyczace charakterystyki ustug doreczania paczek swiadczonych przez
podwykonawcow operatora $wiadczacego ustugi doreczania paczek (%)

Nazwa
podwykonawcy

Przyjmo-
wanie

Sortowa-
nie

Prze-
mieszcza
nie

doreczanie

Uwagi

Catkowita liczba
podwykonaw-
cow (%)

Podwykonaw-
ca1 ("9

Podwykonaw-
ca2(®

Podwykonaw-
ca3(®

Podwykonaw-
cad (5

Podwykonaw-
ca5 (%




L 23870 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 21.9.2018

Tabela 4. Nazwy podwykonawco6w operatora $wiadczacego ustugi doreczania paczek (')

Numer porzadkowy Nazwa podwykonawcy Uwagi
podwykonawcy

[..1(") [.]

Tabela 5. Wszelkie publicznie dostepne cenniki dotyczace ustug doreczania paczek obowiazujace w dniu
1 stycznia danego roku kalendarzowego (%)

Cennik dotaczony
jako zalacznik ....

Odnosnik(i):

(") Zgodnie z art. 4 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2018/644 krajowe organy regulacyjne mogg natozyé wymdg przekazywania
dodatkowych informaciji, oprécz informacji, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 tego rozporzadzenia. Wymog przekazywania informaciji,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2018/644, obowigzuje z zastrzezeniem przepiséw art. 4 ust. 6 i 7 tego
rozporzadzenia.

(®» Zgodnie z art. 4 ust. 3 formularz przedktada sie do dnia 30 czerwca kazdego roku kalendarzowego.

(® Prosze uwzgledni¢ pozycie wygenerowane w ramach dziatalnoéci zwigzanej zaréwno ze standardowymi paczkami, jaki
i przesytkami towaréw obstugiwanymi w strumieniu przesytek listowych.

() Jezeli przekazane informacje opieraja sie na szacunkach, prosze opisa¢ podstawe tych szacunkéw.

(®) Prosze poda¢ informacje na temat faktycznych ustug doreczania paczek $wiadczonych z danego miejsca prowadzenia dziatalnosci
w panstwie cztonkowskim w poprzednim roku kalendarzowym (wskazanym powyzej jako ,rok, za ktéry przekazuje sie informacje”).

(®) W tysigcach.

() W tysigcach jednostek waluty krajowej, bez VAT.

(® Prosze poda¢ szacunkowg liczbe podwykonawcéw $wiadczacych ktérgkolwiek z ustug w ramach tancucha dostaw przesytek
pocztowych.

(® Prosze podaé liczbe podwykonawcow uczestniczacych w $wiadczeniu ustug na kazdym poszczegoélnym etapie (suma moze byé
wigksza niz catkowita liczba podwykonawcéw, poniewaz niektérzy podwykonawcy mogg $wiadczy¢ ustugi na kilku etapach).

("% Prosze poda¢ nazwy pieciu najwiekszych podwykonawcow i wskazaé, na ktérych etapach fancucha dostaw przesytek pocztowych
$wiadczg oni ustugi.

(" Prosze poda¢ informacje dotyczace podwykonawcéw za poprzedni rok kalendarzowy.

("> Prosze podaé¢ informacje bezposrednio w tabeli lub zatgczy¢ do niniejszego formularza dokument zawierajgcy wykaz
podwykonawcow.

("®) Prosze dotaczy¢ do niniejszego formularza cennik oraz, jezeli cennik jest dostepny w internecie, podaé odnosnik(i).
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1264
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie odnowienia zatwierdzenia substancji czynnej petoksamid, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

$rodké6w ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG ('), w szczegdlnosci jego art. 20 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa Komisji 2006/41/WE (%) wlaczono petoksamid jako substancje¢ czynna do zalacznika I do dyrektywy
Rady 91/414/EWG ().

(2)  Substancje czynne wlaczone do zalgcznika I do dyrektywy 91/414/EWG uznaje si¢ za zatwierdzone na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 i sa one wymienione w czeSci A zalgcznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(3)  Zatwierdzenie substancji czynnej petoksamid, okreSlonej w czgSci A zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) nr 540/2011, wygasa w dniu 31 stycznia 2019 r.

(4)  Wniosek o odnowienie zatwierdzenia petoksamidu zlozono zgodnie z art. 1 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 844/2012 (°) w terminie okre$lonym w tym artykule.

(5)  Wnioskodawca zlozyl dodatkowa dokumentacje wymagang zgodnie z art. 6 rozporzadzenia wykonawczego (UE)
nr 844/2012. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy stwierdzito, Ze wniosek jest kompletny.

(6)  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w porozumieniu z panstwem czlonkowskim pelnigcym role
wspotsprawozdawcy przygotowato sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia i w dniu 31 sierpnia 2016 r.
przedlozylo je Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,Urzad”) oraz Komisji.

(7)  Urzad przekazal sprawozdanie z oceny dotyczacej odnowienia wnioskodawcy i pafistwom czlonkowskim, dajac
im mozliwo$¢ przedstawienia uwag, a otrzymane uwagi przekazal Komisji. Urzad podal réwniez do wiadomosci
publicznej dodatkowa dokumentacje skrocona.

(8) W dniu 30 sierpnia 2017 r. Urzad przekazal Komisji wnioski (°) dotyczace tego, czy petoksamid ma szanse
spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. W dniu 6 pazdziernika
2017 r. Komisja przedstawita projekt sprawozdania w sprawie odnowienia zatwierdzenia petoksamidu na forum
Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz.

(9)  Wnioskodawcy umozliwiono przedstawienie uwag do projektu sprawozdania w sprawie odnowienia zatwier-
dzenia.

(10) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roslin zawierajacego substancje czynng petoksamid ustalono, ze kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zostaly spelnione.

(') Dz.U.L309z24.11.2009,s. 1.

(*) Dyrektywa Komisji 2006/41/WE z dnia 7 lipca 2006 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 91/414/EWG w celu wilaczenia klotianidyny
i petoksamidu jako substancji czynnych (Dz.U. L 187 z 8.7.2006, s. 24).

(*) Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roélin (Dz.U. L 230
219.8.1991,s.1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzeSnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu Srodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(°) Dziennik EFSA 2017;15(9):4981, 22 s. Dostepny na stronie internetowej: www.efsa.europa.eu.
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(11) Nalezy zatem odnowi¢ zatwierdzenie petoksamidu.

(12) Ocena ryzyka dotyczaca odnowienia zatwierdzenia petoksamidu opiera si¢ na ograniczonej liczbie reprezenta-
tywnych zastosowan, co jednak nie ogranicza zastosowan, w odniesieniu do ktérych moga zosta¢ dopuszczone
srodki ochrony roslin zawierajace petoksamid. Nalezy zatem znie$¢ ograniczenie polegajace na stosowaniu tej
substancji wylacznie w charakterze srodka chwastobéjczego.

(13) Zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. Nalezy w szczeg6lnosci
zazadaé dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(14) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(15) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2018/84 (') przedluzono termin wygasniecia zatwierdzenia
petoksamidu do dnia 31 stycznia 2019 r., aby umozliwi¢ zakonczenie procesu odnowienia przed wygasnieciem
zatwierdzenia tej substancji. Jednakze z uwagi na to, ze decyzje w sprawie odnowienia podjeto przed
przedtuzonym terminem wygasnigcia zatwierdzenia, niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowaé od dnia 1 grudnia
2018 r.

(16) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odnowienie zatwierdzenia substancji czynnej

Odnawia si¢ zatwierdzenie substancji czynnej petoksamid zgodnie z zalgcznikiem L.

Artyku} 2
Zmiany w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i data rozpoczecia stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 grudnia 2018 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/84 z dnia 19 stycznia 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 540/2011 w odniesieniu do przedtuzenia okresoéw zatwierdzenia substancji czynnych: chloropiryfos, chloropiryfos metylu, chlotia-
nidyna, zwigzki miedzi, dimoksystrobina, mankozeb, mekoprop-P, metiram, oksamyl, petoksamid, propikonazol, propineb,
propyzamid, piraklostrobina i zoksamid (Dz.U.L 16 z 20.1.2018,s. 8).



ZALACZNIK [

Nazwa zwyczajowa,

Data zatwier-

Data wygasnigcia

Numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegdlne
Petoksamid 2-chloro-N-(2-etoksye- | > 940 g/kg 1 grudnia 30 listopada | CZESC A
Nr CAS 106700-29-2 tylo)-N-(2-metylo-1-fe- Zanieczyszczenia: 2018 r. 2033 1. Srodek nalezy stosowac raz na dwa lata na tym samym polu w maksymalnej

Nr CIPAC 665

nyloprop-1-enylo)aceta-
mid

toluen: maks.
3 g/kg.

dawce 1 200 g substancji czynnej na hektar.

CZESC B

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzgdzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze

sprawozdania w sprawie odnowienia dotyczacego petoksamidu, w szczegol-
nosci jego dodatki I'i II.

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czltonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
na:

— ryzyko zanieczyszczenia wod podziemnych metabolitami podczas sto-
sowania petoksamidu w regionach o niestabilnych warunkach glebo-
wych lub klimatycznych,

— ryzyko dla organizméw wodnych i dzdzownic,

— ryzyko dla konsumentéw z powodu pozostatosci w roslinach uprawia-
nych nastepczo lub w przypadku nieudanych zbioréw.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim oraz Urze-
dowi informacje potwierdzajace na temat:

1. znaczenia metabolitow, ktére moga pojawic si¢ w wodach podziemnych,
z uwzglednieniem wszelkiej odpowiedniej klasyfikacji petoksamidu
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu i Rady (WE) nr 1272/2008 (),
w szczegblnosci jako substancji rakotworczej kategorii 2;

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych
w wodzie pitnej;

3. ewentualnego dzialania petoksamidu zaburzajacego funkcjonowanie
ukladu hormonalnego pod wzgledem funkcjonowania gruczotu tarczycy,
przynajmniej z podaniem danych o mechanizmach dziatania, w celu wy-
jasnienia, czy substancja zaburza funkcjonowanie tarczycy.

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 1 w ciagu jednego
roku od opublikowania opinii przyjetej przez Komitet ds. Oceny Ryzyka Eu-
ropejskiej Agencji Chemikaliéw zgodnie z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 w odniesieniu do pe-
toksamidu i wymaganych informacji.

810C°6°1¢C

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

€/l8¢T 1



Nazwa zwyczajowa,
Numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-
dzenia

Data wygasnigcia
zatwierdzenia

Przepisy szczegdlne

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 2 w ciggu dwdch
lat od podania przez Komisj¢ do wiadomosci publicznej wytycznych doty-
czacych oceny wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozo-
stalosci obecnych w wodach powierzchniowych i podziemnych.

Whioskodawca przedkiada informacje wymagane w pkt 3 do dnia 10 listo-
pada 2020 r. zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 (*) zmie-
niajacym zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez usta-
nowienie naukowych kryteriow okreslania wlaSciwosci zaburzajacych
funkcjonowanie ukladu hormonalnego oraz wspélnymi wytycznymi stuzg-
cymi identyfikacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukladu hormo-
nalnego, przyjetymi przez EFSA i ECHA.

AA
S
L)

67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).
(*) Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania whasciwosci zabu-

rzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).

Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
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ZALACZNIK 11

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w czgsci A skresla si¢ pozycje 122 dotyczacg petoksamiduy;

2) w czesci B dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, s Data zatwier- Data wygasniecia . .
N Numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegdlne
,127 | Petoksamid 2-chloro-N-(2-etoksye- | = 940 g/kg 1 grudnia 30 listopada | CZESC A
tylo)-N-(2-metylo-1-fe- 2018 r. 2033 r.

Nr CAS 106700-29-2 nyloprop-1-enylo)aceta- Zanieczyszczenia:
mid toluen: maks.
3 g/kg.

Nr CIPAC 665

Srodek nalezy stosowaé raz na dwa lata na tym samym polu
w maksymalnej dawce 1 200 g substancji czynnej na hektar.

CZESC B
W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych
mowa w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwz-

glednia si¢ wnioski ze sprawozdania w sprawie odnowienia doty-
czgcego petoksamidu, w szczegdlnosci jego dodatki I i 1.

W swojej 0gdlnej ocenie pafistwa czlonkowskie zwracajg szcze-
g6lng uwage na:

— ryzyko zanieczyszczenia wdd podziemnych metabolitami
podczas stosowania petoksamidu w regionach o niestabilnych
warunkach glebowych lub klimatycznych,

— ryzyko dla organizméw wodnych i dzdzownic,

— ryzyko dla konsumentéw z powodu pozostatosci w roslinach
uprawianych nastgpczo lub w przypadku nieudanych zbio-
réw.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przy-
padkach, srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim
oraz Urzedowi informacje potwierdzajgce na temat:

1. znaczenia metabolitéw, ktére moga pojawi¢ si¢ w wodach po-
dziemnych, z uwzglednieniem wszelkiej odpowiedniej klasyfi-
kacji petoksamidu zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
i Rady (WE) nr 1272/2008 (?), w szczegdlnosci jako substan-
cji rakotworczej kategorii 2;
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Nazwa zwyczajowa, i Data zatwier- Data wygasniecia . .
Numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Czystosc () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegdlne

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozo-
stalosci obecnych w wodzie pitnej;

3. ewentualnego dzialania petoksamidu zaburzajacego funkcjo-
nowanie ukladu hormonalnego pod wzgledem funkcjonowa-
nia gruczolu tarczycy, przynajmniej z podaniem danych o me-
chanizmach dzialania, w celu wyjasnienia, czy substancja
zaburza funkcjonowanie tarczycy.

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 1 w ciagu
jednego roku od opublikowania opinii przyjetej przez Komitet
ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliow zgodnie
z art. 37 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 1272/2008 w odniesieniu do petoksamidu i wymaganych
informacji.

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 2 w ciggu
dwoch lat od podania przez Komisje do wiadomosci publicznej
wytycznych dotyczacych oceny wplywu proceséw uzdatniania
wody na charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzch-
niowych i podziemnych.

Whioskodawca przedklada informacje wymagane w pkt 3 do
dnia 10 listopada 2020 r. zgodnie z rozporzadzeniem Komisji
(UE) 2018/605 (*) zmieniajacym zalacznik 1I do rozporzadzenia
(WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriow
okreslania wilasciwosci zaburzajacych funkcjonowanie ukladu
hormonalnego oraz wspdlnymi wytycznymi stuzacymi identyfi-
kacji substancji zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonal-
nego, przyjetymi przez EFSA i ECHA.”

Dodatkowe dane szczegblowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu w sprawie odnowienia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrek-
tywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania wlasciwosci za-
burzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).

9//8€T 1

[1d ]

[orysfodoang nun Amopdzin yruuarzg

810T°6°1C



21.9.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 238/77

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1265
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie zatwierdzenia substancji czynnej fenpikoksamid, zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu

$rodké6w ochrony roélin, oraz w sprawie zmiany rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 540/2011

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i uchylajgce dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegdlnosci jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 Zjednoczone Krélestwo otrzymalo w dniu 2 grudnia
2014 r. wniosek ztozony przez Dow AgroSciences Limited o zatwierdzenie substancji czynnej fenpikoksamid.

(2)  Zgodnie z art. 9 ust. 3 wspomnianego rozporzadzenia Zjednoczone Krélestwo jako panstwo czlonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy powiadomito wnioskodawce, pozostale pafistwa cztonkowskie, Komisje i Europejski
Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (dalej ,Urzad”) w dniu 13 stycznia 2015 r. o spetnieniu kryteriéw
formalnych wniosku.

(3) W dniu 13 pazdziernika 2016 r. panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozyto Komisji projekt
sprawozdania z oceny wraz z kopig dla Urzedu, w ktérym to sprawozdaniu oceniono, czy wspomniana
substancja czynna ma szanse spelni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009.

(4)  Urzad spemil warunki okreslone w art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Zgodnie z art. 12 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 zwrécil sie on do wnioskodawcy o przedlozenie dodatkowych informacji
panstwom czlonkowskim, Komisji i Urzedowi. Oceng dodatkowych informacji dokonang przez panstwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedlozono Urzedowi w formie zaktualizowanego projektu
sprawozdania z oceny w dniu 31 lipca 2017 r.

(50 W dniu 22 grudnia 2017 r. Urzad przedstawil wnioskodawcy, panstwom czlonkowskim i Komisji wnioski (%),
w ktorych okreslil, czy substancja czynna fenpikoksamid ma szanse spetni¢ kryteria zatwierdzenia przewidziane
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009. Urzad podat swoje wnioski do wiadomosci publicznej.

(6) W dniu 23 marca 2018 r. Komisja przedstawita Stalemu Komitetowi ds. Roslin, Zwierzat, Zywnoéci i Pasz
sprawozdanie z przegladu dotyczace fenpikoksamidu oraz projekt rozporzadzenia przewidujacego zatwierdzenie
fenpikoksamidu.

(7) W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby reprezentatywnych zastosowan co najmniej jednego $rodka
ochrony roélin zawierajacego substancj¢ czynna, o ktdérej mowa, a w szczegdlnosci w odniesieniu do zastosowan,
ktére zostaly zbadane i szczegblowo opisane w sprawozdaniu z przegladu, ustalono, ze spelnione s kryteria
zatwierdzenia przewidziane w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(8)  Nalezy zatem zatwierdzi¢ fenpikoksamid.

(9)  Zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 w zwiazku z jego art. 6 oraz w $wietle aktualnej
wiedzy naukowej i technicznej nalezy jednak uwzgledni¢ pewne warunki i ograniczenia. W szczeg6lnosci nalezy
zazagda¢ dodatkowych informacji potwierdzajacych.

(10)  Zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozporza-
dzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 ().

(11) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() DzU.L 309 z 24.11.2009, s. 1.

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci), 2018. ,Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the
active substance fenpicoxamid (XDE-777)” [Wnioski z weryfikacji oceny ryzyka stwarzanego przez pestycydy, dotyczacej substancji
czynnej fenpikoksamid (XDE-777)]. Dziennik EFSA 2018:16(1):5146, 27 s. https://doi.org/10.2903j.efsa.2018.5146

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,

s. 1).


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5146
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zatwierdzenie substancji czynnej

Zatwierdza si¢ substancje czynng fenpikoksamid okre$long w zalaczniku I, z zastrzezeniem warunkéw wyszczeg6l-
nionych w tym zalaczniku.

Artykut 2
Zmiana w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 540/2011

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem II do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK I

Nazwa zwyczajowa,
numery identyfikacyjne

Nazwa IUPAC

Czystos¢ (1)

Data zatwier-
dzenia

Wygasnigcie
zatwierdzenia

Przepisy szczegdtowe

Fenpikoksamid
Nr CAS: 517875-34-2
Nr CIPAC: 991

Izomaslan
(35,6S,7R,8R)-8-ben-
zylo-3-(3-[(izobutyry-
loksy)metoksy]-4-me-
toksypirydyno-2-kar-
boksamido}-6-metylo-
4,9-diokso-1,5-diokso-
nan-7-ylu

> 750 g/kg

11 pazdziernika
2018 r.

11 pazdziernika
2028 r.

W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa w art. 29
ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia si¢ wnioski ze
sprawozdania z przegladu dotyczacego fenpikoksamidu, w szczeg6lnosci
jego dodatki I'i IL

W swojej ogdlnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracajg szczegdlng uwage
na:

— wplyw przetwarzania na oceng ryzyka dla konsumentéw,
— ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1. specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zostata
wyprodukowana (w oparciu o produkcje na skale handlowa) oraz zgod-
nosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci z potwierdzona spe-
cyfikacja techniczng;

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostatosci obecnych
w wodzie pitnej.

3. wilasciwosci fenpikoksamidu w  zakresie zaburzania funkcjonowania
ukladu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania hormonéw tar-
czycy, ze szczegblnym uwzglednieniem danych dotyczacych mechaniz-
moéw tego zaburzania, w celu wyjasnienia — zgodnie z pkt 3.6.5 i 3.8.2
zalacznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, zmienionego roz-
porzadzeniem Komisji (UE) 2018/605 () — czy wplyw zaobserwowany
w badaniach przedtozonych do zatwierdzenia zwigzany jest z mechaniz-
mem zaburzania funkcjonowania tarczycy.

Whioskodawca przedklada Komisji, panstwom czlonkowskim i Urzedowi
informacje, o ktérych mowa w pkt 1, do dnia 11 pazdziernika 2019 r., in-
formacje, o ktérych mowa w pkt 2, w ciagu 2 lat od opublikowania przez
Komisje wytycznych w sprawie oceny wplywu proceséw uzdatniania wody
na charakter pozostalosci obecnych w wodach powierzchniowych i po-
dziemnych oraz informacje, o ktérych mowa w pkt 3, do dnia 10 listopada
2020 r.

(") Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriow okreslania wlasciwosci zabu-
rzajacych funkcjonowanie ukladu hormonalnego. (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).
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ZALACZNIK I

W czgéci B zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

Nazwa zwyczajowa, iz Data zatwier- Wygasnigcie . p
Nr numery identyfikacyjne Nazwa IUPAC Caystosc () dzenia zatwierdzenia Przepisy szczegblowe
,126 | Fenpikoksamid Izomaslan > 750 gkg 11 pazdziernika | 11 pazdziernika | W celu wprowadzenia w zycie jednolitych zasad, o ktérych mowa

Nr CAS: 517875-34-2
Nr CIPAC: 991

(35,68,7R,8R)-8-ben-

zylo-3-{3-[(izobuty-
ryloksy)metoksy]-4-
metoksypirydyno-2-
karboksamido}-6-
metylo-4,9-diokso-
1,5-dioksonan-7-ylu

2018 r.

2028 r.

w art. 29 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009, uwzglednia sig
wnioski ze sprawozdania z przegladu dotyczacego fenpikoksamidu,
w szczegblnosci jego dodatki I 1 IL.

W swojej ogélnej ocenie panstwa czlonkowskie zwracaja szczegdlng
uwage na:

— wplyw przetwarzania na ocen¢ ryzyka dla konsumentéw,
— ryzyko dla organizméw wodnych.

W warunkach stosowania uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach,
Srodki zmniejszajace ryzyko.

Whioskodawca przedklada informacje potwierdzajace dotyczace:

1. specyfikacji technicznej substancji czynnej w postaci, w jakiej zos-
tala wyprodukowana (w oparciu o produkcj¢ na skale handlowy)
oraz zgodnosci partii przeznaczonych do badan toksycznosci z po-
twierdzong specyfikacja techniczng;

2. wplywu proceséw uzdatniania wody na charakter pozostalosci
obecnych w wodzie pitne;j.

3. wlasciwosci fenpikoksamidu w zakresie zaburzania funkcjonowania
ukladu hormonalnego w odniesieniu do wydzielania hormonéw
tarczycy, ze szczegélnym uwzglednieniem danych dotyczacych me-
chanizméw tego zaburzania, w celu wyjasnienia — zgodnie
z pkt 3.6.5 i 3.8.2 zalgcznika 11 do rozporzadzenia (WE)
nr 1107/2009, zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE)
2018/605 () — czy wplyw zaobserwowany w badaniach przed-
tozonych do zatwierdzenia zwigzany jest z mechanizmem zaburza-
nia funkcjonowania tarczycy.

Whioskodawca przedklada Komisji, pafistwom czlonkowskim i Urze-
dowi informacje, o ktérych mowa w pkt 1, do dnia 11 pazdziernika
2019 r., informagje, o ktérych mowa w pkt 2, w ciagu 2 lat od opubli-
kowania przez Komisj¢ wytycznych w sprawie oceny wplywu proce-
séw uzdatniania wody na charakter pozostalosci obecnych w wodach
powierzchniowych i podziemnych oraz informacje, o ktérych mowa
w pkt 3, do dnia 10 listopada 2020 r.”

(') Dodatkowe dane szczegélowe dotyczace identyfikacji i specyfikacji substancji czynnej znajduja si¢ w sprawozdaniu z przegladu.
() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2018/605 z dnia 19 kwietnia 2018 r. zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009 poprzez ustanowienie naukowych kryteriéw okreslania whasciwosci zabu-

rzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego. (Dz.U. L 101 z 20.4.2018, s. 33).

08/8€T 1

[1d ]

lorysfedomy nun Amopdzin yuuarzg

810T°6°1C



21.9.2018 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 238/81

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1266
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011 w odniesieniu do przedluzenia

okresow zatwierdzenia substancji czynnych: 1-dekanol, 6-benzyloadenina, siarczan glinu,

azadyrachtyna, bupirymat, karboksyna, kletodym, cykloksydym, dazomet, diklofop, ditianon,

dodyna, fenazachina, fluometuron, flutriafol, heksytiazoks, hymeksazol, kwas indolilo-3-mastowy,

izoksaben, wielosiarczek wapnia, metaldehyd, paklobutrazol, pencykuron, sintofen, tau-fluwalinat
i tebufenozyd

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
dotyczace wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony rodlin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG
i 91/414/EWG (), w szczegblnosci jego art. 17 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W czgsci A zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 540/2011 (3 okre$lono substancje
czynne uznane za zatwierdzone rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009.

(2)  Zgodnie z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 844/2012 (*) ztozono wnioski o odnowienie zatwier-
dzenia substancji czynnych: 1-dekanol, 6-benzyloadenina, siarczan glinu, azadyrachtyna, bupirymat, karboksyna,
kletodym, cykloksydym, dazomet, diklofop, ditianon, dodyna, fenazachina, fluometuron, flutriafol, heksytiazoks,
hymeksazol, kwas indolilo-3-mastowy, izoksaben, wielosiarczek wapnia, metaldehyd, paklobutrazol, pencykuron,
sintofen, tau-fluwalinat i tebufenozyd. Z powodéw, nad ktérymi wnioskodawca nie ma kontroli, zatwierdzenie
tych substancji moze jednak wygasna¢ przed przyjeciem decyzji o odnowieniu tego zatwierdzenia. Nalezy zatem
przedtuzy¢ przedmiotowe okresy zatwierdzenia zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(3)  Ze wzgledu na czas i zasoby konieczne do przeprowadzenia oceny wnioskéw o odnowienie zatwierdzenia wielu
substancji czynnych, ktére to zatwierdzenia wygasna w latach 2019-2021, decyzja wykonawczg Komisji C(2016)
6104 () ustanowiono program prac, w ktérym zgrupowano podobne substancje czynne i wyznaczono
priorytety na podstawie potencjalnego zagrozenia dla zdrowia ludzi i zwierzat lub dla Srodowiska zgodnie
z art. 18 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009.

(4)  Poniewaz substancje czynne 1-dekanol, 6-benzyloadenina, siarczan glinu, azadyrachtyna, bupirymat, karboksyna,
kletodym, cykloksydym, dazomet, diklofop, ditianon, dodyna, fenazachina, fluometuron, flutriafol, heksytiazoks,
hymeksazol, kwas indolilo-3-mastowy, izoksaben, wielosiarczek wapnia, metaldehyd, paklobutrazol, pencykuron,
sintofen, tau-fluwalinat i tebufenozyd nie naleza do kategorii priorytetowych okreslonych w decyzji wykonawczej
C(2016)6104, okres zatwierdzenia nalezy przedluzyé o dwa lub trzy lata, uwzgledniajac: dat¢ wygasniecia
obecnego zatwierdzenia; fakt, Ze zgodnie z art. 6 ust. 3 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 844/2012
dodatkowg dokumentacje dotyczaca substancji czynnej nalezy zlozy¢ nie pdZniej niz 30 miesigcy przed
wygasnieciem zatwierdzenia; potrzebe zapewnienia zréwnowazonego rozkladu obowiazkéw i pracy miedzy
panstwa czlonkowskie pelniace role sprawozdawcéw i wspdlsprawozdawcéw oraz dostgpne zasoby potrzebne do
przeprowadzenia oceny i podjecia decyzji.

(5) Nalezy w zwiagzku z tym przedluzyé okres zatwierdzenia substancji czynnych: karboksyna, kletodym,
cykloksydym, dazomet, diklofop, fenazachina, hymeksazol, kwas indolilo-3-mastowy, metaldehyd i paklobutrazol
- o dwa lata, a okres zatwierdzenia substancji czynnych: 1-dekanol, 6-benzyloadenina, siarczan glinu,
azadyrachtyna, bupirymat, ditianon, dodyna, fluometuron, flutriafol, heksytiazoks, izoksaben, wielosiarczek
wapnia, pencykuron, sintofen, tau-fluwalinat i tebufenozyd — o trzy lata.

() Dz.U.L 3097 24.11.2009,s. 1.

(¥) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 540/2011 z dnia 25 maja 2011 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 w odniesieniu do wykazu zatwierdzonych substancji czynnych (Dz.U. L 153 z 11.6.2011,
s. 1).

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 844/2012 z dnia 18 wrzeSnia 2012 r. ustanawiajace przepisy niezbedne do
wprowadzenia w Zycie procedury odnowienia dotyczacej substancji czynnych, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin (Dz.U. L 252 z 19.9.2012, s. 26).

(*) Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 28 wrze$nia 2016 r. w sprawie ustanowienia programu prac nad oceng wnioskéw o odnowienie
wygasajacych w latach 2019, 2020 i 2021 zatwierdzen substancji czynnych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1107/2009
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. C 357 2 29.9.2016, 5. 9).
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(6) W przypadku nieprzedtozenia dodatkowej dokumentacji zgodnej z przepisami rozporzadzenia wykonawczego
(UE) nr 844/2012 w terminie do 30 miesiecy przed odno$ng data wygasniecia okreSlong w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia data wygasniecia powinna pozostal taka sama jak przed niniejszym rozporzadzeniem
lub za date wygasniecia nalezy przyja¢ najwczesniejsza nastepna date.

(7) W przypadku gdy Komisja przyjmie rozporzadzenie stanowigce, ze zatwierdzenie substancji czynnej, o ktérej
mowa w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, nie zostaje odnowione, poniewaz kryteria zatwierdzenia nie
zostaly spelnione, Komisja wyznaczy taka sama dat¢ wygaSnigcia jak data obowigzujaca przed niniejszym
rozporzadzeniem lub ustali ja na dzien wejScia w zycie rozporzadzenia stanowigcego o nieodnowieniu zatwier-
dzenia substangji czynnej, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat jest péZniejsza. W przypadkach przyjecia przez
Komisj¢ rozporzadzenia stanowigcego o odnowieniu zatwierdzenia substancji czynnej, o ktdérej mowa
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia, Komisja postara sig, stosownie do okolicznosci, wyznaczy¢
najwczesniejszg mozliwg date stosowania.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 540/2011.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W czgdci A zalgcznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 540/2011 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w kolumnie szostej: ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, w wierszu 316: Cykloksydym, dat¢ zastepuje si¢ data
»31 maja 2023 r.”;

2) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 317: 6-benzyloadenina, date zastepuje si¢ datg
»31 maja 2024 1.”;

3) w kolumnie szdstej: ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, w wierszu 322: Hymeksazol, date zastgpuje si¢ data
»31 maja 2023 r.”;

4) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 323: Dodyna, date zastepuje si¢ datg ,31 maja
2024 1.7

5) w kolumnie szstej: Data wygasniecia zatwierdzenia, w wierszu 326: Kwas indolilo-3-mastowy, date zastepuje sie
datg ,31 maja 2023 r.;

6) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 328: Tau-fluwalinat, date zastepuje si¢ datg
»31 maja 2024 r.”;

7) w kolumnie széstej: ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, w wierszu 329: Kletodym, date zastepuje si¢ data ,31 maja
2023 1%

8) w kolumnie szostej: ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, w wierszu 330: Bupirymat, date zastepuje si¢ datg ,31 maja
2024 1.7

9) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 333: 1-dekanol, date zastepuje si¢ datg ,31 maja
2024 1

10) w kolumnie széstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 334: Izoksaben, date zastgpuje si¢ datg ,31 maja
2024 r.;

11) w kolumnie széstej: ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, w wierszu 335: Fluometuron, date zastgpuje si¢ datg
»31 maja 2024 r.”;

12) w kolumnie széstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 337: Karboksyna, date zastepuje si¢ datg ,31 maja
2023 r.%;

13) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 339: Dazomet, date zastepuje si¢ data ,31 maja
2023 1%

14) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 340: Metaldehyd, date zastepuje si¢ datg ,31 maja
2023 1.7

15) w kolumnie széstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 341: Sintofen, date zastgpuje si¢ datg ,31 maja
2024 1

16) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 342: Fenazachina, date zastepuje si¢ datg ,31 maja
2023 1.7

17) w kolumnie széstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 343: Azadyrachtyna, date zastepuje si¢ datg
»31 maja 2024 r.”;

18) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 344: Diklofop, date zastepuje si¢ datg ,31 maja
2023 r.%;

19) w kolumnie széstej: data wygasniecia zatwierdzenia, w wierszu 345: Wielosiarczek wapnia, date zastepuje si¢ datg
»31 maja 2024 r.”;

20) w kolumnie szdstej: Data wygasniecia zatwierdzenia, w wierszu 346: Siarczan glinu, date zastgpuje si¢ datg
»31 maja 2024 r.”;

21) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 348: Paklobutrazol, dat¢ zastepuje si¢ datg
»31 maja 2023 r.”;

22) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 349: Pencykuron, date zastepuje si¢ datg ,31 maja
2024 1

23) w kolumnie szostej: ,Data wygaSniecia zatwierdzenia”, w wierszu 350: Tebufenozyd, date zastepuje si¢ data
»31 maja 2024 r.”;

24) w kolumnie szostej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 351: Ditianon, date zastgpuje si¢ data ,31 maja
2024 1.

25) w kolumnie széstej: ,Data wygasnigcia zatwierdzenia”, w wierszu 352: Heksytiazoks, date zastepuje si¢ datg
»31 maja 2024 r.”;

26) w kolumnie szdstej: ,Data wygasniecia zatwierdzenia”, w wierszu 353: Flutriafol, date zastgpuje si¢ data ,31 maja
2024 r.”.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1267
z dnia 20 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie minimalnej ceny sprzedazy odtluszczonego mleka w proszku w dwudziestym
czwartym cze¢Sciowym zaproszeniu do skladania ofert w ramach procedury przetargowej otwartej
rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2016/2080

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. ustana-
wiajgce wspdlng organizacje rynkéw produktéw rolnych oraz uchylajace rozporzadzenia Rady (EWG) nr 92272, (EWG)
nr 234/79, (WE) nr 1037/2001 i (WE) nr 1234/2007 (1),

uwzgledniajgc rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/1240 z dnia 18 maja 2016 r. ustalajgce zasady
stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1308/2013 w odniesieniu do interwencji
publicznej i doplat do prywatnego przechowywania (?), w szczegdlnosci jego art. 32,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2016/2080 (}) otwarto sprzedaz odtluszczonego mleka
w proszku w drodze procedury przetargowe;j.

(2)  Na podstawie ofert otrzymanych w ramach dwudziestego czwartego czg$ciowego zaproszenia do skladania ofert
nalezy ustali¢ minimalng cen¢ sprzedazy.

(3)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Komitetu ds. Wspdlnej Organizacji
Rynkéw Rolnych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Dla dwudziestego czwartego czeSciowego zaproszenia do skladania ofert dotyczacych sprzedazy odtluszczonego
mleka w proszku w ramach procedury przetargowej otwartej rozporzadzeniem wykonawczym (UE) 2016/2080,
w przypadku ktdrego termin skladania ofert uptynat dnia 18 wrze$nia 2018 r., minimalng cene sprzedazy ustala si¢ na
123 EUR/100 kg.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji,
za Przewodniczgcego,
Jerzy PLEWA
Dyrektor Generalny

Dyrekcja Generalna ds. Rolnictwa i Rozwoju Obszaréw
Wiejskich

() DzU.L 347 2 20.12.2013, . 671.

() Dz.U.L206z30.7.2016,s. 71.

(®) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2016/2080 z dnia 25 listopada 2016 r. otwierajace sprzedaz odtluszczonego mleka
w proszku w drodze procedury przetargowej (Dz.U. L 321 2 29.11.2016, s. 45).
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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2018/1268
z dnia 18 wrze$nia 2018 r.

w sprawie mianowania cztonka Komitetu Regionéw zaproponowanego przez Krélestwo Szwecji

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 305,
uwzgledniajac propozycje rzadu Szwedji,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dniach 26 stycznia 2015 r., 5 lutego 2015 r. i 23 czerwca 2015 r. Rada przyjeta decyzje (UE) 2015/116 (Y),
(UE) 2015/190 (3 i (UE) 2015/994 (®) w sprawie mianowania czlonkéw i zastepcéw czlonkéw Komitetu
Regionéw na okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r.

(2)  Jedno stanowisko czlonka Komitetu Regionéw zwolnito si¢ w zwigzku z uplywem kadencji Martina
ANDREASSONA,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Na stanowisko czlonka Komitetu Regionéw do konica biezacej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia 2020 r., zostaje
niniejszym mianowana nastgpujaca osoba:

— Alexander WENDT, Ledamot i landstingsfullmaktige, Blekinge lans landsting.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Rady
G. BLUMEL

Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (UE) 2015/116 z dnia 26 stycznia 2015 r. w sprawie mianowania czlonk6éw i zastepcéw cztonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U. L 20 2 27.1.2015, 5. 42).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/190 z dnia 5 lutego 2015 r. w sprawie mianowania czlonkow i zastgpcow cztonkow Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U.L 31 2 7.2.2015, 5. 25).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/994 z dnia 23 czerwca 2015 r. w sprawie mianowania cztonkéw i zastepcéw czlonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U.L 159 z 25.6.2015, 5. 70).
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DECYZJA RADY (UE) 2018/1269
z dnia 18 wrzes$nia 2018 r.

zmieniajagca decyzje 1999/70/WE dotyczaca zewnetrznych bieglych rewidentéw krajowych
bankéw centralnych w odniesieniu do zewnetrznych bieglych rewidentéw Banka Slovenije

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajgc Protokdt nr 4 w sprawie Statutu Europejskiego Systemu Bankéw Centralnych i Europejskiego Banku
Centralnego, zalaczony do Traktatu o Unii Europejskiej i do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 27 ust. 1,

uwzgledniajac zalecenie Europejskiego Banku Centralnego z dnia 6 lipca 2018 r. udzielane Radzie Unii Europejskiej
w sprawie zewnetrznych bieglych rewidentéw Banka Slovenije (EBC/2018/18) (1),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Sprawozdania finansowe Europejskiego Banku Centralnego (EBC) i krajowych bankéw centralnych panstw
czlonkowskich, ktérych walutg jest euro, s3 badane przez niezaleznych zewnetrznych bieglych rewidentéw
wyznaczonych na zalecenie Rady Prezeséw EBC i zatwierdzanych przez Rad¢ Unii Europejskiej.

(2)  Mandat obecnych zewnetrznych bieglych rewidentéw Banka Slovenije wygast po przeprowadzeniu badania za
rok obrachunkowy 2017. Niezbedne jest zatem wyznaczenie zewnetrznych bieglych rewidentéw na okres od
roku obrachunkowego 2018.

(3)  Na swoich zewngtrznych bieglych rewidentéw na lata obrachunkowe 2018-2020 Banka Slovenije wybral Ernst &
Young revizija, poslovno svetovanje, d.o.o.

(4)  Rada Prezeséw EBC zalecila, aby Ernst & Young revizija, poslovno svetovanje, d.o.0. zostal wyznaczony na
zewnetrznych bieglych rewidentéw Banka Slovenije na lata obrachunkowe 2018-2020.

(5)  Zgodnie z zaleceniem Rady Prezeséw EBC nalezy odpowiednio zmieni¢ decyzje Rady 1999/70/WE (%),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Art. 1 ust. 13 decyzji 1999/70/WE otrzymuje brzmienie:

,13.  Ernst & Young revizija, poslovno svetovanje, d.o.0. zostaje niniejszym zatwierdzony jako zewnetrzny biegly
rewident Banka Slovenije na lata obrachunkowe 2018-2020.”.

Artyku} 2
Niniejsza decyzja staje si¢ skuteczna z dniem jej notyfikacji.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Europejskiego Banku Centralnego.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Rady
G. BLUMEL

Przewodniczgcy

(") Dz.U.C260z24.7.2018,s.1.
(*) Decyzja Rady 1999/70/WE z dnia 25 stycznia 1999 r. dotyczaca zewnetrznych bieglych rewidentéw krajowych bankéw centralnych
(Dz.U.L 22229.1.1999,s. 69).
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DECYZJA RADY (UE) 2018/1270
z dnia 18 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie mianowania cztonka Komitetu Region6w zaproponowanego przez Republike Litewska

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 305,
uwzgledniajac propozycje rzadu Litwy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniach 26 stycznia 2015 r., 5 lutego 2015 r. i 23 czerwca 2015 r. Rada przyjela decyzje (UE) 2015/116 ('),
(UE) 2015/190 () i (UE) 2015/994 (}) w sprawie mianowania czlonkéw i zastgpcéw czlonkéw Komitetu
Regionéw na okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r.

(2)  Jedno stanowisko czlonka Komitetu Regionéw zwolnito si¢ w zwigzku z uplywem kadencji Andriusa
KUPCINSKASA,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Na stanowisko czlonka Komitetu Regiondéw do konca biezacej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia 2020 r., zostaje
niniejszym mianowana nastgpujaca osoba:

— Vytenis TOMKUS, Member of Kaisiadorys District Municipal Council.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrzesnia 2018 r.

W imieniu Rady
G. BLUMEL
Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (UE) 2015/116 z dnia 26 stycznia 2015 r. w sprawie mianowania czlonk6éw i zastepcéw cztonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U. L 20 2 27.1.2015, 5. 42).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/190 z dnia 5 lutego 2015 r. w sprawie mianowania czlonkow i zastgpcow cztonkow Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U.L 31 2 7.2.2015, 5. 25).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/994 z dnia 23 czerwca 2015 r. w sprawie mianowania cztonkéw i zastepcéw czlonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U.L 159 z 25.6.2015, 5. 70).
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DECYZJA RADY (UE) 2018/1271
z dnia 18 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie mianowania cztonka Komitetu Regionéw zaproponowanego przez Republike Federalng
Niemiec

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 305,
uwzgledniajac propozycje rzadu Niemiec,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniach 26 stycznia 2015 r., 5 lutego 2015 r. i 23 czerwca 2015 r. Rada przyjela decyzje (UE) 2015/116 ('),
(UE) 2015/190 () i (UE) 2015/994 (}) w sprawie mianowania czlonkéw i zastepcéw czlonkéw Komitetu
Regionéw na okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r.

(2)  Jedno stanowisko czlonka Komitetu Regionéw zwolnilo si¢ w zwigzku z uplywem kadencji Beate MERK.

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Na stanowisko czlonka Komitetu Regionéw do konica biezacej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia 2020 r., zostaje
niniejszym mianowana nastgpujaca osoba:

— Georg EISENREICH, Staatsminister (Freistaat Bayern).

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrzesnia 2018 r.

W imieniu Rady
G. BLUMEL

Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (UE) 2015/116 z dnia 26 stycznia 2015 r. w sprawie mianowania czlonk6éw i zastepcéw cztonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U. L 20 2 27.1.2015, 5. 42).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/190 z dnia 5 lutego 2015 r. w sprawie mianowania czlonkow i zastgpcow cztonkow Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U.L 31 2 7.2.2015, 5. 25).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/994 z dnia 23 czerwca 2015 r. w sprawie mianowania cztonkéw i zastepcéw czlonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U.L 159 z 25.6.2015, 5. 70).
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DECYZJA RADY (UE) 2018/1272
z dnia 18 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie mianowania czlonka Komitetu Regionéw zaproponowanego przez Republike Wloska

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 305,
uwzgledniajac propozycje rzadu Whoch,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniach 26 stycznia 2015 r., 5 lutego 2015 r. i 23 czerwca 2015 r. Rada przyjela decyzje (UE) 2015/116 ('),
(UE) 2015/190 () i (UE) 2015/994 (}) w sprawie mianowania czlonkéw i zastgpcéw czlonkéw Komitetu
Regionéw na okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. Na podstawie réznych mandatéw
Mauro D'ATTIS byl ponownie mianowany czlonkiem w dniach: 21 kwietnia 2016 r. — decyzja Rady (UE)
2016/643 (%), 17 pazdziernika 2016 r. — decyzja Rady (UE) 2016/1860 (*) oraz 14 wrzesnia 2017 r. — decyzja
Rady (UE) 2017/1753 ().

(2)  Jedno stanowisko czlonka Komitetu Regionéw zwolnilo si¢ w zwigzku z uplywem kadencji Maura D’ATTISA,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Na stanowisko czlonka Komitetu Regionéw do konica biezacej kadencji, czyli do dnia 25 stycznia 2020 r., zostaje
niniejszym mianowana nastepujaca osoba:

— Salvatore Domenico Antonio POGLIESE, Sindaco del Comune di Catania.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrzesnia 2018 r.

W imieniu Rady
G. BLUMEL
Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (UE) 2015/116 z dnia 26 stycznia 2015 r. w sprawie mianowania cztonkéw i zastgpcow cztonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 . (Dz.U.L 202 27.1.2015, 5. 42).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/190 z dnia 5 lutego 2015 r. w sprawie mianowania czlonkow i zastgpcow cztonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 r. (Dz.U.L 312 7.2.2015, 5. 25).

(*) Decyzja Rady (UE) 2015/994 z dnia 23 czerwca 2015 r. w sprawie mianowania cztonkéw i zastgpcow cztonkéw Komitetu Regionéw na
okres od dnia 26 stycznia 2015 r. do dnia 25 stycznia 2020 . (Dz.U. L 159 z 25.6.2015, 5. 70).

(*) Decyzja Rady (UE) 2016/643 z dnia 21 kwietnia 2016 r. w sprawie mianowania czfonka Komitetu Region6w zaproponowanego przez
Republike Wioska (Dz.U.L 108 z 23.4.2016, 5. 35).

() Decyzja Rady (UE) 2016/1860 z dnia 17 pazdziernika 2016 r. w sprawie mianowania dwéch czlonkéw i jednego zastepcy cztonka
Komitetu Regiondw zaproponowanych przez Republik¢ Wloska (Dz.U. L 284 z 20.10.2016, s. 31).

(°) Decyzja Rady (UE) 2017/1753 z dnia 14 wrze$nia 2017 r. w sprawie mianowania jednego czlonka i jednego zastepcy cztonka Komitetu
Regionéw zaproponowanych przez Republike Wloska (Dz.U. L 246 2 26.9.2017, s. 5).
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DECYZJA RADY (UE, Euratom) 2018/1273
z dnia 18 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie mianowania czlonka Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego zapro-
ponowanego przez Rzeczpospolita Polska

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 302,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejskag Wspdlnote Energii Atomowej, w szczeg6lnosci jego art. 106a,
uwzgledniajgc propozycje rzadu Polski,

uwzgledniajac opini¢ Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniach 18 wrze$nia 2015 r. i 1 pazdziernika 2015 r. Rada przyjela decyzje (UE, Euratom) 2015/1600 (!)
i (UE, Euratom) 2015/1790 () w sprawie mianowania czlonkéw Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego na okres od dnia 21 wrzesnia 2015 r. do dnia 20 wrze$nia 2020 r.

(2)  Jedno stanowisko czlonka Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego zwolnilo si¢ w zwigzku ze
$miercig Franciszka BOBROWSKIEGO,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Czlonkiem Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego do konca biezacej kadengji, czyli do dnia 20 wrzesnia
2020 r., zostaje niniejszym mianowany Dariusz Mirostaw POTYRAEA, President of the Trade Unions of Miners/All-Poland
Alliance of Trade Unions.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Rady
G. BLUMEL

Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (UE, Euratom) 2015/1600 z dnia 18 wrzesnia 2015 r. w sprawie mianowania czlonkéw Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego na okres od dnia 21 wrzesnia 2015 r. do dnia 20 wrzesnia 2020 1. (Dz.U. L 248 2 24.9.2015, 5. 53).

(*) Decyzja Rady (UE, Euratom) 2015/1790 z dnia 1 pazdziernika 2015 r. w sprawie mianowania czlonkéw Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego na okres od dnia 21 wrze$nia 2015 r. do dnia 20 wrzesnia 2020 r. (Dz.U.L 260z 7.10.2015, 5. 23).
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DECYZJA RADY (UE, Euratom) 2018/1274
z dnia 18 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie mianowania czlonka Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego zapro-
ponowanego przez Krélestwo Danii

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 302,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejskag Wspdlnote Energii Atomowej, w szczeg6lnosci jego art. 106a,
uwzgledniajac propozycje rzadu Danii,

uwzgledniajac opini¢ Komisji Europejskiej,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniach 18 wrze$nia 2015 r. i 1 pazdziernika 2015 r. Rada przyjela decyzje (UE, Euratom) 2015/1600 (!)
i (UE, Euratom) 2015/1790 () w sprawie mianowania czlonkéw Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego na okres od dnia 21 wrzesnia 2015 r. do dnia 20 wrze$nia 2020 r.

(2)  Jedno stanowisko czlonka Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego zwolnito sie w zwiazku
z uplywem kadencji Dorthe ANDERSEN,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Czlonkiem Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego do konca biezacej kadengji, czyli do dnia 20 wrzesnia
2020 r., zostaje niniejszym mianowany Nils TRAMPE, Director Social Affairs in the Confederation of Danish Employers (DA).
Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Rady
G. BLUMEL

Przewodniczgcy

(") Decyzja Rady (UE, Euratom) 2015/1600 z dnia 18 wrzesnia 2015 r. w sprawie mianowania czlonkéw Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego na okres od dnia 21 wrzesnia 2015 r. do dnia 20 wrzesnia 2020 1. (Dz.U. L 248 2 24.9.2015, 5. 53).

(*) Decyzja Rady (UE, Euratom) 2015/1790 z dnia 1 pazdziernika 2015 r. w sprawie mianowania czlonkéw Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spolecznego na okres od dnia 21 wrze$nia 2015 r. do dnia 20 wrzesnia 2020 r. (Dz.U.L 260z 7.10.2015, 5. 23).
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DECYZJA RADY (UE) 2018/1275
z dnia 18 wrzes$nia 2018 r.

w sprawie mianowania czlonkéw komisji selekcyjnej, o ktérej mowa w art. 14 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2017/1939

RADA UNII EUROPE]JSKIEJ,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 paZdziernika 2017 r. wdrazajagce wzmocniong
wspolprace w zakresie ustanowienia Prokuratury Europejskiej (1), w szczeg6lnosci jego art. 14 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z art. 14 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/1939 tworzy si¢ komisje selekcyjna, ktéra sporzadza liste
zakwalifikowanych kandydatéw na stanowisko Europejskiego Prokuratora Generalnego oraz przedstawia opinig
wraz z uzasadnieniem na temat kwalifikacji kandydatéw na prokuratoréw europejskich.

(2)  Rozporzadzenie (UE) 2017/1939 stanowi, ze Parlament Europejski i Rada powoluja, za obopdlng zgoda, Europej-
skiego Prokuratora Generalnego na podstawie listy zakwalifikowanych kandydatéw sporzadzonej przez komisje
selekcyjna.

(3)  Rozporzadzenie (UE) 2017/1939 stanowi rOwniez, ze Rada powoluje kazdego prokuratora europejskiego sposrod
trzech kandydatéw wskazanych przez kazde parnistwo czlonkowskie, po otrzymaniu opinii z uzasadnieniem od
komisji selekcyjnej.

(4)  Komisja selekcyjna ocenia kandydatury na stanowisko Europejskiego Prokuratora Generalnego oraz stanowiska
prokuratoréw europejskich pod katem wymogéw okreslonych odpowiednio w art. 14 ust. 2 i art. 16 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2017/1939, w tym czy kandydaci odznaczaja si¢ niekwestionowang niezaleznoscia.

(5)  Komisja selekcyjna sklada si¢ z 12 oséb wybieranych sposrdd bylych czlonkéw Trybunalu Sprawiedliwosci
i Trybunalu Obrachunkowego, bylych przedstawicieli krajowych Eurojustu, czlonkéw krajowych sadéw
najwyzszych, os6b sprawujgcych wysokie stanowiska prokuratorskie i prawnikéw o uznanych kompetencjach.

(6)  Jednego cztonka komisji selekcyjnej proponuje Parlament Europejski. W dniu 31 maja 2018 r. kandydatem
wskazanym przez Parlament Europejski na czlonka komisji selekcyjnej zostal Antonio MURA.

(7)  Wybierajac cztonkéw komisji selekcyjnej, Komisja uwzglednila potrzebe réwnowagi pod wzgledem rozmie-
szczenia geograficznego, rownowagi plci oraz wlasciwej reprezentacji systeméw prawnych panstw czltonkowskich
uczestniczacych w projekcie Prokuratury Europejskiej.

(8)  Wsrdd 11 oséb, szeSciu mezczyzn i pigciu kobiet, zaproponowanych przez Komisj¢ znajduje si¢ jeden byly
czlonek Trybunalu Sprawiedliwosci, jeden byly czlonek Trybunalu Obrachunkowego, jeden byly przedstawiciel
krajowy Eurojustu, pig¢ oséb sprawujacych wysokie stanowiska prokuratorskie, dwdch czlonkéw krajowych
sadoéw najwyzszych i jeden prawnik o uznanych kompetencjach.

(9)  Art. 14 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/1939 stanowi, ze Rada przyjmuje decyzje w sprawie mianowania
czlonkéw komisji selekcyjnej na podstawie wniosku Komisji.

(10)  Nalezy zatem mianowaé czlonkéw komisji selekcyjnej,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Na cztonkow komisji selekcyjnej, o ktorej mowa w art. 14 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2017/1939, mianuje si¢, na okres
czterech lat od dnia 9 pazdziernika 2018 r., nastepujace osoby:

Peter FRANK

Ulrike HABERL-SCHWARZ

() Dz.U.L283731.10.2017,s. 1.
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Theodoros IOANNIDES

Saale LAOS

Jean-Claude MARIN

Jan MAZAK

Marfa de los Angeles GARRIDO LORENZO
Marin MRCELA

Antonio MURA

Vitor Manuel DA SILVA CALDEIRA
Martine SOLOVIEFF

Raija TOIVIAINEN.

Artyku} 2

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Rady
G. BLUMEL

Przewodniczgcy
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DECYZJA KOMISJI (UE) 2018/1276
z dnia 22 lutego 2018 r.
w sprawie SA.31149 (2012/C) - Niemcy
Domniemana pomoc paifstwa na rzecz Ryanaira
(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 1034)

(Jedynie tekst w jezyku niemieckim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 108 ust. 2 akapit pierwszy,
uwzgledniajgc Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w szczegdlnosci jego art. 62 ust. 1 lit. a),

po wezwaniu zainteresowanych stron do przedstawienia uwag (') zgodnie z przywolanymi artykulami i uwzgledniajac
otrzymane odpowiedzi,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1. PROCEDURA

(1)  Pismem z dnia 10 lipca 2007 r. (dalej: ,decyzja o wszczeciu postepowania z 2007 r.”) Komisja przekazala
wladzom niemieckim swoja decyzje o wszczeciu postgpowania zgodnie z art. 108 ust. 2 TFUE ze wzgledu na
finansowanie portu lotniczego w Lubece, stosunki finansowe migdzy hanzeatyckim miastem Lubeka a przedsie-
biorstwem Infratil Limited (dalej: ,Infratil”) oraz stosunki finansowe mig¢dzy portem lotniczym a przedsie-
biorstwem Ryanair. Formalne postgpowanie wyja$niajace zostalo zarejestrowane pod numerem SA.21877
(C 24/2007). W dniu 24 pazdziernika 2007 r. dokonano sprostowania decyzji o wszczgciu postgpowania
2 2007 r.

(2)  Decyzja o wszczgciu postegpowania z 2007 r. zostala opublikowana w dniu 29 listopada 2007 r. w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej (*). Sprostowanie zostalo opublikowane w dniu 7 grudnia 2007 r. (). Komisja
wezwala zainteresowane strony do przedstawienia uwag dotyczacych przedmiotowych $rodkéw w ciggu miesigca
od daty publikacji.

(3) W dniu 28 stycznia 2009 r. zrzeszenie Schutzgemeinschaft gegen Fluglirm Litbeck und Umgebung e.V. (dalej:
,SGF") (%) zlozyto skarge w sprawie SA.21877, ktéra zostala zarejestrowana pod numerem SA.27585.

(4) W dniach 22 i 30 czerwca 2010 r. SGF zlozyla kolejna skarge, w ktorej twierdzita, ze Niemcy udzielity Flughafen
Libeck GmbH (dalej: ,FLG") i Infratilowi dalszej, niezgodnej z prawem pomocy panstwa. Skarga ta zostala
zarejestrowana pod numerem sprawy SA.31149.

(5)  Pismem z dnia 22 lutego 2012 r. (dalej: ,decyzja o wszczeciu postgpowania z 2012 r.”) Komisja poinformowata
Niemcy o swojej decyzji w sprawie wszczecia postegpowania zgodnie z art. 108 ust. 2 TFUE ze wzgledu na
mozliwg pomoc pafistwa na rzecz FLG, Infratila, Ryanaira i innych linii lotniczych korzystajacych z portu
lotniczego w Lubece ().

(6)  Decyzja o wszczeciu postgpowania z 2012 r. zostala opublikowana w dniu 10 sierpnia 2012 r. w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej (°). Komisja wezwala zainteresowane strony do przedstawienia uwag dotyczacych
przedmiotowych Srodkéw w ciggu miesigca od daty publikacji.

1

(') Dz.U.C241210.8.2012,s. 56.

() Dz.U.C287229.11.2007, s.27.

() Dz.U.C29527.12.2007,s. 29.

(*) SGF jest organizacja pozarzadowa zarejestrowana zgodnie z przepisami dyrektywy 2003/35/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 26 maja 2003 r. przewidujgcej udzial spoleczenstwa w odniesieniu do sporzadzania niektorych planéw i programéw w zakresie
§rodowiska oraz zmieniajacej w odniesieniu do udzialu spoleczefistwa i dostgpu do wymiaru sprawiedliwosci dyrektywy Rady
85/337/EWG i 96/61/WE (Dz.U.L 156 z 25.6.2003, 5. 17).

(’) Przed wszczeciem postepowania zbadano $rodki przewidziane w sprawach CP 31/2009 (SA.27585) 1 CP 162/2010 (SA.31149).

(°) Decyzja Komisji z dnia 22 lutego 2012 r. w sprawie pomocy pafistwa SA.27585 1 SA.31149 (2012/C) (ex NN/2011, ex CP 31/2009 i CP

162/2010) — Domniemana pomoc pafistwa na rzecz portu lotniczego w Lubece, sp6tki Infratil i linii lotniczych korzystajacych z tego

portu lotniczego (Ryanair, Wizz Air i innych linii lotniczych) — Niemcy — Zaproszenie do zglaszania uwag zgodnie z art. 108 ust. 2 TFUE

(Dz.U.C241210.8.2012,s. 56).
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(7) W 2014 r. Komisja polaczyta procedury SA.21877, SA.27585 i SA.31149.

(8) W dniu 7 lutego 2017 r. Komisja przyjela ostateczng decyzje w sprawach SA.21877 i SA.27585 oraz
SA.31149 ("). Jesli chodzi o mozliwg pomoc panstwa na rzecz Ryanaira, Komisja ocenila w tej decyzji jedynie
umowe pomiedzy operatorem portu lotniczego a Ryanairem z 2000 r. W tej decyzji Komisja stwierdzila, ze
informacje dostepne w jej aktach w momencie przyjecia decyzji byly niewystarczajace, aby sprawdzié, czy
péZniej zawarte umowy, w szczegdlnosci umowa z 2010 r., stanowily pomoc pafistwa na rzecz Ryanaira.
W zwigzku z tym Komisja zajela si¢ tymi umowami w oddzielnej decyzji (3.

(9) W dniu 27 lipca 2017 r. Niemcy zlozyly wniosek o udzielenie informacji na temat dwoch uméw dodatkowych
zawartych pomiedzy FLG i Ryanairem w 2010 r. oraz na temat raportu Oxery z dnia 6 lutego 2015 r. ().
Wiladze niemieckie zlozyly wniosek o przedluzenie terminu dostarczenia zadanych informagji, ktéry Komisja
zatwierdzita w dniu 2 sierpnia 2017 r. Zadane informacje zostaly przedtozone w dniu 20 wrzesnia 2017 r.

(10) W dniu 22 wrzesnia 2017 r. skierowano do Ryanaira wniosek o udzielenie informacji oraz przekazano go
wladzom niemieckim. W dniu 6 paZzdziernika 2017 r. linie lotnicze Ryanair i spélka Oxera dostarczyly zadane
informacje. W dniu 24 pazdziernika 2017 r. Komisja przekazala wladzom niemieckim dokumenty otrzymane od
Ryanaira z prosbg o zajecie stanowiska.

(11)  Jesli chodzi o postgpowanie w sprawach SA.21877, SA.27585 i SA.31149, Komisja odsyla do motywéw 1-61
decyzji (UE) 2017/2336.

2. SZCZEGOLOWY OPIS SRODKOW POMOCY
2.1. Podstawowe informacje na temat badania i srodkéw
2.1.1. Informacje na temat portu lotniczego i zmian wielkosci ruchu pasazerskiego

(12)  Port lotniczy w Lubece jest polozony w kraju zwigzkowym Szlezwik-Holsztyn w odleglosci okoto 73 km od
Hamburga.

(13) Sam port lotniczy jako swoj obszar oddziatywania okresla aglomeracje Hamburga i Oresund (aglomeracja
Kopenhaga/Malmo).

(14) Jak wynika z badania rynku przeprowadzonego w 2009 r. (*), przewazajaca cze$¢ pasazeréw wylatujacych
z portu lotniczego w Lubece pochodzita z Hamburga (tzn. 47,20 %). Port lotniczy w Hamburgu jest polozony
78 km od portu lotniczego w Lubece, ok. 65 min jazdy samochodem.

(15) Do 2000 r. port lotniczy byl finansowany z przychodéw uzyskiwanych z lotéw czarterowych i lotnictwa
ogdlnego. W 2000 r. port lotniczy zmienil swéj model biznesowy i w rezultacie stal si¢ portem lotniczym dla
tanich linii lotniczych, finansowanym z przychodéw uzyskiwanych z polaczenia dzialalnosci lotniczej i pozalot-
niczej. Od tamtej pory wigkszo$¢ lotéw w porcie lotniczym w Lubece obstugiwaly linie lotnicze Ryanair, na ktére
w 2010 r. przypadato okoto 90 % ruchu lotniczego w tym porcie lotniczym.

(16) Portem lotniczym w Lubece pierwotnie zarzadzala spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig — FLG, ktérej
wylacznym udzialowcem bylo hanzeatyckie miasto Lubeka. W 2005 r. port lotniczy zostal po raz pierwszy
sprywatyzowany, ale w 2009 r. z powrotem odkupilo go hanzeatyckie miasto Lubeka. W referendum, ktére
odbylo si¢ w kwietniu 2010 r., obywatele Lubeki opowiedzieli si¢ za uratowaniem portu lotniczego w Lubece
i na tej podstawie zatwierdzano dalsze inwestycje w rozbudowe portu lotniczego do czasu znalezienia nowego
inwestora. W 2012 r. znaleziono nowego inwestora prywatnego. W ostatnich latach wielokrotnie zmienial si¢
wlasciciel portu lotniczego.

(17) Liczba pasazeréw wzrosta z 48 652 w 1999 r. do 697 559 w 2009 r. Od tamtej pory — wbrew oczekiwaniom
portu lotniczego, ktéry najpézniej do 2015 r. zakladal ruch pasazerski na poziomie 2,2 mln pasazeréw — liczba
pasazeréw stopniowo malata.

(") Decyzja Komisji (UE) 2017/2336 z dnia 7 lutego 2017 r., SA.21877 (C 24/2007), SA.27585 (2012/C) i SA.31149 (2012/C) — Niemcy —
Domniemana pomoc pafistwa na rzecz sp6otki Flughafen Liibeck GmbH, sp6tki Infratil Limited, przedsigbiorstwa lotniczego Ryanair
i linii lotniczych korzystajacych z tego portu lotniczego (Dz.U.L 339 2 19.12.2017,s. 1).

() Zob. motyw 186 decyzji (UE) 2017/2336.

(*) Raport Oxery, Economic Market Ecomomy Operator Principle (MEOP) Assessment: Liibeck airport, 6 lutego 2015 r.

(*) Koncepcja Take-Off — Flughafen Liibeck GmbH, 21 grudnia 2009 r., s. 23.
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(18)

(20)

W momencie wydania niniejszej decyzji z portu lotniczego w Lubece nie lataja juz Zadne linie lotnicze. Port
lotniczy w Lubece nie oferuje ani lotéw rozktadowych, ani czarterowych.

2.1.2. Umowa z 2000 r.

W maju 2000 r. spétka FLG zawarla z Ryanairem umowe o $wiadczenie ustug portu lotniczego (dalej: ,umowa
z 2000 r.”), w ktorej uregulowano oplaty lotniskowe, ktére mial uiszczaé Ryanair, oraz platnosci marketingowe
platne ze strony portu lotniczego. Umowa z 2000 r. miala trwaé od dnia 1 czerwca 2000 r. do dnia 31 maja
2010 r.

Dla polaczenia do portu lotniczego Londyn-Stansted ustalono w umowie nastgpujace koszty i przychody:

Tabela 1

Koszty i przychody na podstawie umowy z 2000 r., z perspektywy FLG

< 18 obstuzonych samo- > 18 obstuzonych samo-
lotéw na tydzien lotéw na tydzien
Koszty FLG:
Ws.parcie mayketingowe —.koszty przypadajace na EUR [...] () EUR [...]
kazdego pasazera przylatujacego
Do 31 maja 2005 r. Od 1 czerwca 2005 r.
Przychody FLG:
Oplaty nalezne od Ryanaira za kazdy samolot EUR [...] EUR [...]
Oplaty qaleine od Ryanaira za kazdego pasazera EUR [..] EUR [..]
przylatujacego
Optaty netto nalezne gd Ryanaira za kazdego' pasazera EUR[...] EUR[...]
przylatujgcego (po odliczeniu wsparcia marketingowego)
Inne:
Opfata z tytulu dochodéw z kazdego biletu L] L]
sprzedanego przez FLG
Udzial w dochodach za kazdy samochéd [] [.]
wypozyczony za posrednictwem FLG
Oplata za ochrong (pfatna przez Ryanaira na rzecz EUR [..] EUR [..]

wlasciwego organu)

(*) Informacje poufne.

2.2. Mozliwa pomoc paifistwa ze strony operatora portu lotniczego FLG na rzecz Ryanaira

W marcu i pazdzierniku 2010 r. przedsi¢biorstwa Ryanair i FLG zawarly dwa porozumienia dodatkowe do wyzej
wspomnianej umowy z 2000 r. (dalej tacznie: ,umowy z 2010 r.” lub ,umowy dodatkowe z 2010 r.").

Pierwsza umowa dodatkowa, ktdra zostata zawarta w dniu 29 marca 2010 r. (dalej: ,umowa dodatkowa nr 17),
obejmowala okres od dnia 28 marca 2010 r. do dnia 30 pazdziernika 2010 r. Stanowila ona przedluzenie
umowy z 2000 r., ktéra wygastaby w maju 2010 r., oraz wprowadzila nowg oplate marketingowa w wysokosci
[...] EUR od pasazera, platng przez FLG jako $wiadczenie wzajemne za zorganizowanie przez Ryanaira
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ograniczonej czasowo akcji marketingowej. Ta nowa oplata za ustugi marketingowe byla dodatkiem do ustalonej
w umowie z 2000 r. platnosci za ustugi marketingowe w wysokosci [...] EUR od pasazera (w przypadku < 18
obstuzonych samolotéw na tydzieri) lub w wysokosci [...] EUR od pasazera (w przypadku > 18 obstuzonych
samolotéw na tydzien). Poniewaz Ryanair obstugiwal powyzej 18 samolotéw na tydzien, spétka FLG musiata
w okresie trwania umowy zaplaci¢ na rzecz Ryanaira lacznie [...] EUR od pasazera. Wszystkie pozostate warunki
umowy z 2000 r. zostaly zachowane, w zwigzku z czym oplata za obsluge pasazerska platna na rzecz FLG
wynosila [...] EUR od kazdego wylatujacego pasazera, za$ oplata za obsluge statku powietrznego wynosita [...]
EUR.

(23) W dniu 31 pazdziernika 2010 r. — po uplywie umowy dodatkowej nr 1 — podpisano druga umowe dodatkowa
(dalej: ,umowa dodatkowa nr 2”). W umowie dodatkowej nr 2 nie zachowano warunkéw umowy dodatkowej
nr 1, lecz powrécono do platnoci marketingowych ustalonych w umowie z 2000 r., co oznaczalo przedtuzenie
postanowien tej umowy o trzy lata do dnia 1 listopada 2013 r.

(24) W dniu podpisania umowy dodatkowej nr 1, tj. w dniu 29 marca 2010 r., spétka FLG zawarla ze spétka Airport
Marketing Services Limited (dalej: ,AMS”), spotka zalezng nalezaca w caloSci do Ryanaira, réwniez umowe
o $wiadczenie ustug marketingowych. Ta umowa o $§wiadczenie ustug marketingowych obejmowata okres od dnia
29 marca do dnia 30 paZzdziernika 2010 r. i okreslala ustugi reklamowe, ktére spétka AMS miata §wiadczy¢ na
stronie internetowej www.ryanair.com i za ktdre spétka FLG miala zaplaci¢ [...] EUR.

2.3. Przedmiot badania

(25) Umowa z 2000 r. pomiedzy FLG i Ryanairem byla przedmiotem decyzji (UE) 2017/2336. W zwigzku z tym
niniejsza decyzja odnosi si¢ wylgcznie do umowy dodatkowej nr 1 i umowy dodatkowej nr 2 z 2010 r.

2.4. Powody wszczecia postgpowania

(26) Komisja podejrzewala, ze umowy z 2010 r. przynioslty Ryanairowi selektywna korzy$¢ i ze w zwiazku z tym
istnieje pomoc panstwa w rozumieniu art. 107 TFUE.

3. UWAGI NIEMIEC

(27)  Wladze niemieckie stwierdzily, ze umowy z 2010 r. nie zaklocaly ani nie grozily zakléceniem konkurencji, jak
réwniez nie wplywaly na wymiang¢ handlowa miedzy pafistwami czlonkowskimi, poniewaz port lotniczy
w Lubece jest malym lotniskiem regionalnym, ktére nie konkuruje z portem lotniczym w Hamburgu ani
z innymi portami lotniczymi.

(28) W odniesieniu do umowy dodatkowej nr 1 Niemcy poinformowaly, ze umowa ta jest zgodna z warunkami
rynkowymi oraz nie przynosi Ryanairowi zadnej korzySci. Powolujac si¢ na sprawe Helaba I ('), Niemcy
argumentujg, ze korzy$¢ nie ma miejsca, jezeli inni operatorzy regionalnych portéw lotniczych oferuja liniom
lotniczym Ryanair podobne warunki. Niemcy dodaly, Ze potwierdza to analiza poréwnawcza przeprowadzona
przez Ryanaira.

(29) Niemcy stwierdzily, ze tanie linie lotnicze takie jak Ryanair i Wizz Air majg mniejsze potrzeby, jesli chodzi
o obsluge naziemng i zapewnienie infrastruktury. Po pierwsze w porcie lotniczym w Lubece potrzeba mniej
punktéw odprawy, poniewaz pasazerowie linii lotniczych Ryanair moga odprawié si¢ przez internet. Po drugie
nie potrzeba zadnych autobuséw do przewozu pasazeréw. Po trzecie samoloty Ryanaira spedzaja mniej czasu na
ziemi, poniewaz przejScia w porcie lotniczym w Lubece sg krétkie. Po czwarte, poniewaz port lotniczy w Lubece
nie obstuguje lotéw laczonych i pasazerowie oddaja mniej bagazy, nie jest potrzebna odnosna infrastruktura. Po
pigte i ostatnie jest mniejsze zapotrzebowanie na ustugi sprzgtania w ramach obslugi naziemnej, poniewaz
personel pokladowy czesto sam sprzata samoloty.

(30) W odniesieniu do umowy dodatkowej nr 2 Niemcy zwrécily uwage na fakt, Ze umowa ta stanowi przedtuzenie
umowy z 2000 r. i nie zawiera zadnej istotnej zmiany. Wladze niemieckie stwierdzily, ze umowa z 2000 r. jest
zgodna z zasada prywatnego inwestora.

(31) W Swietle wyroku w sprawie Stardust Marine (*) Niemcy uwazaja rowniez, Ze domniemanych korzysci na rzecz
Ryanaira nie mozna przypisa¢ panstwu. Zdaniem Niemiec spétka FLG dzialala niezaleznie i bez ingerencji
panstwa. Ponadto Niemcy poinformowaly, ze spétka FLG nie byla wlaczona w struktury administracji
panistwowej. Ponadto nadz6r wladz nad zarzagdem FLG ogranicza si¢ do lotnictwa i spraw wchodzacych w zakres
kompetencji stuzby publicznej i nie obejmuje zadnych dziatan zwigzanych z prowadzeniem przedsigbiorstwa.

(") Wyrok Sadu z dnia 3 marca 2010 r., Bundesverband deutscher Banken przeciwko Komisji (,Helaba I”), T-163/05, ECLIEU:T:2010:59.

(*) Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 16 maja 2002 r. w sprawie C-482/99 Francja przeciwko Komisji (,Stardust Marine”), ECLLEU:
C:2002:294.
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4. UWAGI ZAINTERESOWANYCH STRON
4.1. Flughafen Liibeck GmbH

(32) Spoétka FLG poinformowala, ze przedmiotowych $rodkéw nie mozna przypisaé Niemcom, poniewaz FLG sama
negocjowala umowy.

4.2. Ryanair
(33) Ryanair stwierdzil, Ze umowy z 2010 r. nie mogg zosta¢ przypisane pafistwu.

(34) Ponadto Ryanair argumentuje, ze nie istnieje zadna selektywno$¢, poniewaz umowy z 2010 r. sa jedynie krétko-
terminowymi umowami dodatkowymi, na ktorych podstawie przedtuzony zostal czas trwania ustaleri podjetych
na podstawie umowy z 2000 r. Jedynym nowym elementem jest zmiana wynegocjowana na warunkach
rynkowych, ktéra dotyczy wsparcia marketingowego.

(35) Ryanair poinformowal, Ze umowa z FLG zostala zawarta ze wzgledéw gospodarczych. Port lotniczy w Lubece —
jako rentowny drugorzedny port lotniczy obok portu lotniczego w Hamburgu — i samg Lubeke nalezy bowiem
postrzegaé jako warto$ciowy kulturalny cel podrozy. Ryanair co prawda nie mégt przedtozy¢ planu biznesowego,
aby uzasadni¢ podjecie dzialalno$ci w porcie lotniczym w Lubece, lecz podkreslit, ze taki plan biznesowy
zasadniczo nie jest wymagany od inwestora prywatnego. Ryanair wyjasnil, ze jego ustugi w porcie lotniczym
w Lubece zostaly zawieszone ze wzgledéw gospodarczych, miedzy innymi z powodu rosngcych kosztéw oraz
(w wyniku kryzysu gospodarczego) nizszych zyskéw niz oczekiwal.

(36) Ryanair stwierdzil, ze regionalne porty lotnicze w Unii znajduja si¢ w trudnej sytuacji rynkowej. Dlatego
konieczne byto uwzglednienie dochodéw portu lotniczego z dzialalnosci zaréwno lotniczej, jak i pozalotniczej
(tzw. finansowanie z jednego Zrédla; ,single till”). Poniewaz umowy z Ryanairem z reguly przewiduja duza liczbe
pasazeréw, takie stosunki biznesowe czgsto prowadza do zwigkszenia rozpoznawalnosci portéw lotniczych oraz
do przyciggnigcia innych przewoznikéw lotniczych oraz sprzedawcéw i innych ustugodawcéw. Ponadto Ryanair
wyjasnil, ze istnieja wyraZne przestanki wskazujace na to, ze wigksza liczba pasazeréw doprowadzitaby do
zwigkszenia przychodéw z dzialalno$ci pozalotniczej.

(37) Ryanair stwierdzil, ze w $wietle zasady prywatnego inwestora kazda oferta handlowa zasadniczo prowadzi do
poprawy obecnej sytuacji, o ile oczekiwane marginalne korzysci przekraczajg marginalne koszty. Ryanair dodal,
ze nalezy uwzgledni¢ fakt, ze w poréwnaniu do innych przewoznikéw lotniczych Ryanair znacznie obnizyt swoje
zapotrzebowanie dzigki realizacji swojego modelu biznesowego i dzicki swojej wydajnosci operacyjne;j.

(38) Ryanair poréwnal port lotniczy w Lubece z portami lotniczymi, ktére znajduja si¢ w podobnej sytuacji i maja
podobna wielko$¢. Poréwnywane porty lotnicze to Bournemouth, Grenoble, Knock, Maastricht, Nimes
i Prestwick. Z poréwnania oplat, ktére Ryanair placit poréwnywanym portom lotniczym, wynika, ze oplaty
uiszczane przez Ryanair na rzecz portu lotniczego w Lubece ogélnie byly wyzsze od $redniej wartosci oplat
pobieranych przez wspomniane porty lotnicze — zardéwno oplaty pobierane za pasazeréw, jak i za obsluge
statkow powietrznych.

(39) Ryanair przedlozyl dwa raporty Oxery, w ktérych zbadano oczekiwang rentowno$¢ umoéw dodatkowych
z 2010 r. (). Oba raporty opieraly si¢ na planie biznesowym sporzadzonym przez port lotniczy w Lubece
w 2010 r. przed podpisaniem uméw dodatkowych z 2010 r. Z tych raportéw wynika, Ze przy zawieraniu uméw
dodatkowych z 2010 r. przyjeto realistyczne zalozenia, ze umowy s3 dostatecznie rentowne oraz ze port
lotniczy, ktéry dziala jak prywatny inwestor, prawdopodobnie zaoferowalby podobne warunki. Zdaniem firmy
Oxera mialoby to zastosowanie réwniez w przypadku uwzglednienia zawartej z AMS umowy o $wiadczenie
ustug marketingowych razem z umowami dodatkowymi z 2010 r., jak réwniez kosztéw powstajacych w zwiazku
z dzialalno$cig AMS, lecz nie przychodéw osigganych przez AMS.

(40) W odniesieniu do umowy o $wiadczenie ustug marketingowych zawartej z AMS Ryanair poinformowal, ze tego
rodzaju umowy s3 korzystne dla obu stron, poniewaz strona internetowa Ryanaira jest bardzo popularna
i w zwiazku z tym dany port lotniczy zyskuje migdzynarodowa popularnosé, rozwija wlasna marke i przycigga
wigcej pasazerow, co potwierdzil kolejny raport Oxery z dnia 26 wrzesnia 2014 r.

(") Raport Oxery, Economic MEOP Assessment: Liibeck airport, 6 lutego 2015 r.; raport Oxery, Response to the European Commission’s
request, 6 pazdziernika 2017 r.
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4.3. Air Berlin

(41)  Air Berlin stwierdzil, ze polaczenia lotnicze oferowane przez linie lotnicze Ryanair z portu lotniczego w Lubece
bezposrednio konkurujg z polgczeniami lotniczymi, ktére Air Berlin oferuje z portu lotniczego w Hamburgu.
Dotyczy to w szczeg6lnosci destynacji takich jak Londyn, Mediolan i Barcelona, do ktérych lataly obie linie
lotnicze.

(42)  Air Berlin wysunal argument, Ze strategia marketingowa linii lotniczych Ryanair ma na celu odebranie
potencjalnych klientéw, m.in. od Air Berlin. Z powodu niskich cen oferowanych przez Ryanaira klienci zaczgli
lata z portu lotniczego w Lubece, rezygnujac z ustug oferowanych przez port lotniczy w Hamburgu. Air Berlin
twierdzi, ze z powodu pomocy panstwa Air Berlin ponidst znaczace straty gospodarcze. Ze wzgledu na
réwnolegla oferte linii lotniczych Ryanair w porcie lotniczym w Lubece Air Berlin musial zawiesi¢ czg¢$¢ swoich
polaczenr lotniczych. Ponadto Air Berlin poinformowal, ze trudno jest zaoferowal nowe polgczenia lotnicze
z portu lotniczego w Hamburgu, kiedy linie lotnicze Ryanair oferujg podobne polgczenia z portu lotniczego
w Lubece w niezwykle niskich cenach.

(43) Ponadto Air Berlin wysunat argument, ze umowg z Ryanairem nalezy przypisa¢ panstwu niemieckiemu. Zgodnie
ze statutem FLG rada nadzorcza musi zatwierdzi¢ oplaty zwigzane z korzystaniem z portu lotniczego (§ 12
statutu). Czterech z sze$ciu cztonkéw rady nadzorczej zostalo wybranych przez hanzeatyckie miasto Lubeka. Na
tej podstawie Air Berlin uznal, Ze hanzeatyckie miasto Lubeka mozna uzna¢ za odpowiedzialne.

(44) Zdaniem Air Berlin réwniez umowa o $wiadczenie ustug marketingowych zawarta pomiedzy AMS i FLG dala
powdd do niepokoju, poniewaz korzysci plyngce ze ,wsparcia marketingowego” wydaja si¢ nie mie¢ zwiazku
z faktycznymi wydatkami marketingowymi ponoszonymi przez Ryanaira.

5. UWAGI NIEMIEC DOTYCZACE UWAG ZAINTERESOWANYCH STRON
5.1. Uwagi Niemiec dotyczace uwag przekazanych przez Ryanaira

(45) Zdaniem Niemiec uwagi przekazane przez przedsigbiorstwo Ryanair pokazuja, ze port lotniczy w Lubece dzialat
zgodnie z zasadg prywatnego inwestora.

(46) Niemcy wskazaly w szczegdlnosci na trafno$¢ podejScia zastosowanego przez Ryanaira, aby udowodni¢ zgodnosé
uméw z rynkiem za pomoca analizy rentownosci i analizy poréwnawcze;.

(47) Zdaniem Niemiec uméw dodatkowych z 2010 r. nie mozna bylo przypisa¢ pafistwu, poniewaz zostaly one
wynegocjowane i zawarte przez FLG w sposob niezalezny, bez udzialu hanzeatyckiego miasta Lubeka. Ponadto
w odniesieniu do umowy dodatkowej nr 2 Niemcy zwrécily uwage na fakt, Ze umowa ta stanowi jedynie
przedtuzenie umowy z 2000 r. i nie zawiera Zadnej istotnej zmiany. Dlatego wszelkie ustalenia dotyczace umowy
z 2000 r. majg zastosowanie réwniez do przedmiotowej umowy dodatkowe;.

(48) Niemcy wyjasnily, ze niezrozumiale jest, dlaczego umowa o $wiadczenie ustug marketingowych zawarta
pomiedzy AMS i FLG jest przedmiotem trwajacego postepowania wyjasniajacego, poniewaz spdtka FLG nie
korzystala w ramach tej umowy ze $rodkéw publicznych. Koszty okreSlone w umowie o $wiadczenie ustug
marketingowych zawartej z AMS zostaly pokryte ze $rodkéw prywatnych przekazanych przez Izb¢ Handlowo-
Przemystowg Miasta Lubeka, ktéra reprezentuje prywatne przedsigbiorstwa. Oprdcz tego Niemcy wyjasnily, ze
umowe o $wiadczenie ustug marketingowych zawartg z AMS mozna uznaé za zgodng z rynkiem. Wynika to ze
stwierdzenia, ze spétka FLG miala do pokrycia nizsze koszty niz inne porty lotnicze, ktére zawarly podobne
umowy. Ponadto przedmiotowa umowa opierala si¢ na obietnicy Ryanaira, Ze oferta polgczen lotniczych zostanie
rozszerzona o dwa cele.

(49) Inna kwestia, ktéra nalezy uwzgledni¢, jest funkcja portu lotniczego w Lubece jako rezerwy zdolnosci
przepustowej dla portu lotniczego w Hamburgu oraz jako niezbednej infrastruktury transportowej dla
pénocnych Niemiec.

5.2. Uwagi Niemiec dotyczace uwag przekazanych przez Air Berlin

(50) Zdaniem Niemiec Air Berlin uzyskalby takie same korzysci co Ryanair, gdyby spelnione zostaly takie same
kryteria dotyczace liczby pasazerow i czestotliwosci przewozéw. Jednak zamiast tego Air Berlin odrzucal kazda
propozycje negocjacji z FLG, poniewaz nigdy nie zamierzal zarzadzaé portem lotniczym w Lubece. Air Berlin
nigdy nie wypowiedzial si¢ w sprawie warunkéw, na jakich Ryanair obsluguje port lotniczy w Hamburgu.
Oprocz tego rézne przedsigbiorstwa lotnicze skarzyly sie (miedzy innymi Komisji), ze Air Berlin korzysta z duzej
pomocy pafistwa ze strony Zjednoczonych Emiratéw Arabskich. Air Berlin nie moze zatem sugerowaé, ze jest
ofiara swojego najwigkszego konkurenta, tj. Ryanaira.
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(51)  Ponadto Niemcy nie zgodzily si¢ z opinig Air Berlin na temat konkurencji pomiedzy portem lotniczym w Lubece
a portem lotniczym w Hamburgu. Niemcy zwrdcily uwage w szczeglnosci na fakt, ze w 2000 r. port lotniczy
w Hamburgu obstuzyt 70 razy wiecej pasazeréw niz port lotniczy w Lubece. Brak skarg ze strony innych portéw
lotniczych pokazuje, ze te dwa porty lotnicze nie konkurowaly ze soba.

(52) Ponadto Niemcy odrzucaja argument Air Berlin, ze Ryanair odniést korzy$¢ gospodarczg. Niemcy poinformowaly,
ze Air Berlin korzystal z blednych obliczen oraz ze jedynym wilasciwym kryterium oceny zgodnosci z rynkiem
umowy zawartej pomiedzy portem lotniczym i liniami lotniczymi powinien by¢ test prywatnego inwestora.

6. OCENA SRODKOW POMOCY

(53) Zgodnie z art. 107 ust. 1 TFUE wszelka pomoc przyznawana przez panstwo czlonkowskie lub przy uzyciu
zasobow pafistwowych w jakiejkolwiek formie, ktéra zakléca lub grozi zakldceniem konkurencji poprzez
sprzyjanie niektorym przedsigbiorstwom lub produkcji niektérych towaréw, jest niezgodna z rynkiem
wewnetrznym w zakresie, w jakim wplywa na wymiane handlowa miedzy panstwami czlonkowskimi.

(54) Wszystkie kryteria wymienione w art. 107 ust. 1 TFUE muszg by¢ spelnione lgcznie. Zatem $rodek stanowi
pomoc panstwa tylko wtedy, gdy spelnione sg wszystkie nastepujgce warunki:

— beneficjent jest przedsigbiorstwem,

— przedmiotowy Srodek przynosi mu korzys¢,

— korzy$¢ zostaje przyznana z zasoboéw panstwowych,
— korzys¢ jest selektywna,

— przedmiotowy $rodek zakldca konkurencje lub grozi jej zaktdceniem i moze wplywaé na wymiang handlowg
miedzy panistwami cztonkowskimi.

6.1. Dzialalno$¢ gospodarcza i pojecie przedsigbiorstwa

(55) Pojecie ,przedsigbiorstwo” obejmuje kazdy podmiot prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza, niezaleznie od jego
statusu prawnego i sposobu jego finansowania. Za dzialalno$¢ gospodarcza uznaje si¢ wszelka dzialalnos¢
polegajaca na oferowaniu towaréw lub ustug na danym rynku.

(56) Poniewaz Ryanair jest przedsigbiorstwem prywatnym, ktére $wiadczy uslugi transportu lotniczego za oplata
i dazy do osiagnigcia zysku, jest on przedsigbiorstwem prowadzacym dzialalno$¢ gospodarcza. Ryanair jest zatem
przedsigbiorstwem w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE.

6.2. Korzys¢ gospodarcza

(57) Korzy$¢ w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE oznacza kazda korzy$¢ gospodarczg, ktdrej dane przedsigbiorstwo
nie uzyskaloby w normalnych warunkach rynkowych, tj. bez interwencji panstwa (').

(58) W przypadku gdy port lotniczy dysponuje zasobami publicznymi, udzielenie pomocy parstwa na rzecz linii
lotniczych mozna zasadniczo wykluczy¢, jezeli stosunki pomiedzy portem lotniczym a danymi liniami
lotniczymi funkcjonujg w normalnych warunkach rynkowych. Weryfikacja zgodnosci z zasadg tak zwanego
,prywatnego inwestora” nastepuje poprzez zestawienie dzialania wladz publicznych z dzialaniem poréwny-
walnego inwestora prywatnego, ktéry funkcjonuje w normalnych warunkach rynkowych; celem tej weryfikacji
jest ustalenie, czy umowa przynosi korzys¢ stronie przeciwnej (2).

6.2.1. Uwagi wstepne dotyczgce testu prywatnego inwestora

(59) Zgodnie z pkt 53 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r. (°) istnienie pomocy na rzecz przedsie-
biorstwa lotniczego korzystajacego z danego portu lotniczego mozna zasadniczo wykluczyd, jezeli cena ustug
portu lotniczego odpowiada cenie rynkowej (,pierwsza metoda” — poréwnanie z ceng rynkows). Druga metoda
polega na tym, aby za pomocg analizy ex ante — tzn. analizy, ktéra opiera si¢ na informacjach dostgpnych
w momencie przyznania pomocy oraz na rozwoju przewidywalnym w momencie przyznania pomocy —
wykazaé, ze porozumienie wywrze stopniowo pozytywny wplyw na zyski portu lotniczego oraz ze jest czescia
ogolnej strategii, ktéra zapewni rentowno$¢ przynajmniej w dluzszej perspektywie (,druga metoda” — ocena
rentownosci ex ante) (*).

(") Zob. wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 11 lipca 1996 r., Syndicat frangais de 'Express international (SFEI) i inni przeciwko La
Poste i innym, C-39/94, ECLLEU:C:1996:285, pkt 60.

() Ibidem.

() Komunikat Komisji, Wytyczne dotyczace pomocy pafistwa na rzecz portéw lotniczych i przedsigbiorstw lotniczych, Dz.U. C 99
7.4.4.2014,s. 3.

(*) Zob. pkt 53 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r.
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(60) Jesli chodzi o pierwsza metodg, zdaniem Komisji nie mozna obecnie wyznaczy¢ odpowiedniego punktu
odniesienia w celu ustalenia prawdziwej ceny rynkowej za ustugi $wiadczone przez porty lotnicze ('). W zwigzku
z tym Komisja uwaza, ze najodpowiedniejsza metode oceny porozumien zawartych pomiedzy portami
lotniczymi a poszczeg6lnymi przedsiebiorstwami lotniczymi stanowi analiza ex ante przyrostowej rentownosci.

(61) Zastosowanie testu prywatnego inwestora na podstawie $redniej ceny na pordéwnywalnych rynkach zasadniczo
moze okazaé si¢ pomocne, o ile takg ceng mozna rozsadnie ustali¢ albo okre$li¢ na podstawie innych
wskaznikéw rynkowych. W przypadku uslug portu lotniczego taka metoda jest mniej przydatna, poniewaz
czesto struktura kosztéw i przychodéw bardzo si¢ rézni miedzy poszczegdlnymi portami lotniczymi. Koszty
i przychody zaleza w szczegélnosci od etapu rozwoju portu lotniczego, liczby przedsigbiorstw lotniczych
obstugujacych port lotniczy, liczby pasazeréw, stanu infrastruktury lub przynaleznych inwestycji, ram regula-
cyjnych, ktére moga rézni¢ si¢ miedzy pafstwami czlonkowskimi, a takze od istniejacego zadluzenia
i zobowigzan portu lotniczego (%).

(62) Ponadto liberalizacja rynku transportu lotniczego utrudnia przeprowadzenie czysto pordwnawczej analizy.
W omawianym przypadku okazuje sig, ze stosunki biznesowe pomiedzy portami lotniczymi i przedsigbiorstwami
lotniczymi nie zawsze opieraja si¢ wylacznie na opublikowanej tabeli oplat. Stosunki biznesowe moga by¢
bardzo rézne. Obejmujg one podzial ryzyka zwigzanego z lotniczymi przewozami pasazerskimi oraz
powigzanych z nim zobowigzan gospodarczych i finansowych, powszechne systemy zachet oraz zmiang
rozlozenia ryzyka w czasie trwania uméw. Dlatego nie mozna poréwnywal przedmiotowych transakcji na
podstawie oplaty za obstuge naziemng lub oplaty za pasazera.

(63) Oprocz tego zastosowanie wartoSci referencyjnej nie jest odpowiednig metoda ustalania cen rynkowych, jesli
dostepne wartosci referencyjne nie zostaly okreslone z uwzglednieniem czynnikéw rynkowych albo jesli dziatania
panstwa znacznie zaklocily istniejace ceny. W sektorze lotnictwa takie zaklécenia najwyrazniej wystepuja, jak
wyjasniono w pkt 57-59 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r.:

,Tradycyjnie organy publiczne uznajg publiczne porty lotnicze za infrastrukture ulatwiajaca lokalny rozwdj, a nie
za przedsigbiorstwa dzialajace na zasadach rynkowych. W rezultacie ustalanie cen stosowanych przez takie porty
lotnicze przewaznie nie odbywa si¢ na warunkach rynkowych, a w szczegdlnosci nie na podstawie solidnych
perspektyw rentownosci ex ante, ale zasadniczo w oparciu o wzgledy spoleczne lub regionalne.

Nawet jezeli wiascicielami niekt6rych portéw lotniczych s podmioty prywatne lub jezeli portami lotniczymi
zarzadza si¢ z pominigciem wzgledéw spolecznych lub regionalnych, silny wplyw na ceny stosowane przez takie
porty lotnicze moga mie¢ ceny stosowane przez wigkszo$¢ portéw lotniczych subsydiowanych ze $rodkéw
publicznych, poniewaz w trakcie negocjacji z prywatnymi portami lotniczymi lub portami lotniczymi
zarzadzanymi przez podmioty prywatne przewoznicy lotniczy biora pod uwage ceny ustalane przez porty
lotnicze subsydiowane ze $rodkéw publicznych.

W takich okoliczno$ciach Komisja ma powazne watpliwosci co do istnienia obecnie mozliwosci wyznaczenia
odpowiedniego punktu odniesienia w celu ustalenia prawdziwej ceny rynkowej za ustugi swiadczone przez porty
lotnicze. Sytuacja ta moze w przysztosci ulec zmianie ...".

(64)  Ponadto sady Unii stwierdzily, ze zastosowanie wartosci referencyjnych w odniesieniu do danej branzy jest tylko
jedng z wielu metod pozwalajacych ustali¢, czy beneficjent odnidst korzy$¢ gospodarcza, ktérej w normalnych
warunkach rynkowych nie odniéstby (). Komisja co prawda moze zastosowa¢ taka metode, ale nie ma takiego
obowigzku, jesli uzna, ze dana metoda — tak jak w omawianym przypadku — jest niewlaiciwa.

(65) Ryanair zasadniczo reprezentowal poglad, ze test prywatnego inwestora mozna zastosowaé poprzez dokonanie
poréwnania z umowami handlowymi zawartymi przez inne europejskie porty lotnicze. W zwigzku z tym
Ryanair zestawil w szczegélnosci oplaty, ktére musi uiszczaé na rzecz portéw lotniczych w Bournemouth,
Grenoble, Knock, Maastricht, Nimes i Prestwick, z oplatami naleznymi w porcie lotniczym w Lubece na
podstawie uméw. W ramach analizy poré6wnawczej nie sprawdzono jednak, czy te poréwnywane porty lotnicze
spelniaja wszystkie wymagania okreslone w wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r., poniewaz
przedmiotem rozwazan byly tylko wielko$¢ ruchu, rodzaj ruchu w porcie lotniczym oraz sytuacja gospodarcza
pobliskich obszaréw (*).

(") Zob. pkt 59 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r.

(*) Zob. motywy 88 i 89 decyzji Komisji 2011/60/UE z dnia 27 stycznia 2010 r. w sprawie pomocy pafistwa C 12/08 (ex NN 74/07) —
Stowacja — Umowa mi¢dzy bratystawskim portem lotniczym a Ryanair (Dz.U. L 27 2 1.2.2011, s. 24).

(®) W celu zastosowania stop referencyjnych w odniesieniu do rentownosci (w przeciwienstwie do ustalania cen) w branzy zob. wyrok Sadu
z dnia 3 lipca 2014 r., Hiszpania i in. przeciwko Komisji, sprawy potaczone T-319/121T-321/12, ECLLEU:T:2014:604, pkt 44.

(*) Wigcej wskaznikow podlegajacych weryfikacji jest omowionych w pkt 60 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r.
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Po tym, jak Komisja poréwnala w motywie 296 swojej decyzji o wszczgciu postgpowania z 2012 r. oplaty
okre$lone w umowach dodatkowych z 2010 r. z oplatami naleznymi w porcie lotniczym w Hamburgu, wyrazita
watpliwoéci co do zgodnosci oplat okreslonych w umowach dodatkowych z 2010 r. z rynkiem. Komisja
stwierdza, ze wielko$¢ ruchu w Lubece jest znacznie nizsza niz w porcie lotniczym w Hamburgu. Port lotniczy
w Hamburgu jest portem lotniczym o najwigkszej wielkosci ruchu w pétmocnych Niemczech. Port lotniczy
w Hamburgu byt wykorzystywany do wszystkich rodzajow dzialalnosci w zakresie transportu lotniczego,
podczas gdy port lotniczy w Lubece obstugiwal tanie loty, w ktérych przypadku potrzeba mniej punktow
odprawy 1 infrastruktury przesiadkowej, mniej personelu i punktéw odprawy bagazu, mniej personelu sprzata-
jacego oraz nie potrzeba zadnych autobuséw do przewozu pasazeréw, a takze w ktorych przypadku czas
odprawy jest krétszy. Dlatego portu lotniczego w Hamburgu nie da si¢ poréwna¢ w dostatecznym zakresie
z portem lotniczym w Lubece.

W $wietle powyzszych rozwazan Komisja uwaza, ze w omawianym przypadku nalezy zastosowal metodg
ogolnie zalecang w wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r. dla zastosowania testu prywatnego
inwestora w odniesieniu do stosunkéw biznesowych pomiedzy portami lotniczymi i przedsigbiorstwami
lotniczymi, tzn. analiz¢ ex ante przyrostowego wzrostu rentownosci ().

6.2.2. Ramy czasowe analizy

Zdaniem Komisji za ramy czasowe analizy rentownosci uméw zawartych pomiedzy portami lotniczymi i liniami
lotniczymi zasadniczo nalezy przyjaé czas trwania samej umowy. Poniewaz linie lotnicze s3 w stanie dostosowaé
swoja dzialalno$¢ z niewielkim wyprzedzeniem i zwykle nie mozna przewidzie¢ treSci przyszlej umowy,
prywatny operator portu lotniczego w normalnych warunkach nie wyszedlby z zalozenia, Ze postanowienia

umowy beda obowigzywaly po jej uplywie (3.

Umowy dodatkowe z 2010 r. nie zostaly zawarte w tym samym czasie, lecz w odstgpie powyzej szesciu miesigcy,
i obejmowaly rézne okresy. Oprocz tego réznig si¢ pod wzgledem tresci o tyle, ze tylko umowa dodatkowa nr 1
przewiduje uiszczenie kolejnej, znacznej platnoéci marketingowej za ograniczong czasowo akcje marketingows.

Komisja uwaza zatem, ze obie umowy funkcjonujg niezaleznie od siebie i ze rentowno$¢ kazdej umowy
dodatkowej nalezy zbada¢ osobno w okresie danej umowy (°).

Wyrokiem w sprawie Stardust Marine Trybunal stwierdzil, Ze ... aby zbadal, czy pafstwo zachowalo si¢ jak
domniemany inwestor prywatny, nalezy jego dzialania osadzi¢ w kontekscie czasowym, w ktérym stosowano
srodki wsparcia finansowego, tak aby moéc oceni¢, czy decyzje panistwa byly uzasadnione pod wzgledem
gospodarczym” ().

W ramach badania przedmiotowych uméw nalezy zatem oceni¢ zaréwno istnienie, jak i wysoko$¢ mozliwej
pomocy na podstawie sytuacji panujgcej w momencie podpisania tych uméw, a w szczegdlnosci na podstawie
dostepnych wéweczas informacji i przewidywanego rozwoju sytuacji.

6.2.3. Ocena umowy dodatkowej nr 1

Zgodnie z wyrokiem w sprawie Charleroi (°) Komisja musi uwzgledni¢ w ocenie przedmiotowych Srodkéw
wszystkie istotne wlaSciwosci tych $rodkéw oraz ich kontekst. Nalezy zbadal, czy w momencie zawierania
porozumienia z przedsigbiorstwem lotniczym port lotniczy jest w stanie pokryé wszystkie koszty wynikajace
z tego porozumienia w okresie jego obowigzywania, uzyskujac przy tym rozsadng marze zysku, na podstawie
solidnych perspektyw $rednioterminowych (%).

(") Zob. pkt 611 63 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r.

(*) Zob. na przyklad decyzja Komisji (UE) 2015/1227 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie pomocy panstwa SA.22614 (C 53/07) wdroZonej
przez Francje na rzecz izby handlowo-przemystowej w Pau-Béarn oraz przedsigbiorstw Ryanair, Airport Marketing Services i Transvia
(Dz.U.L 201 z 30.7.2015, 5. 109).

() Zob. réwniez wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 15 wrze$nia 1998 r., BP Chemicals Limited przeciwko Kommission (,BP
Chemicals”), T-11/95, ECLLEU:T:1998:199, pkt 170 i 171; motywy 14-33 decyzji Komisji z dnia 19 grudnia 2012 r. w sprawie pomocy
paristwa SA.35378 (2012/N) — Niemcy — Finansowanie portu lotniczego Berlin Brandenburg (Dz.U. C 36 z 8.2.2013, s. 10).

(*) Wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 16 maja 2002 r., Francja przeciwko Komisji (,Stardust Marine”), C-482/99, ECLLEU:
(:2002:294, pkt 71.

() Wyrok Sadu z dnia 17 grudnia 2008 r., Ryanair Ltd. przeciwko Komisji (,Charleroi”), T-196/04, ECLLEU:T:2008:585, pkt 59.

(°) Zob. pkt 63 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r.
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(74) Mozna to zbada¢ na podstawie réznicy pomiedzy oczekiwanymi przychodami przyrostowymi a oczekiwanymi
kosztami przyrostowymi wynikajacymi z zawarcia porozumienia, przy czym w odniesieniu do wynikajacych
z tego przeplywéw pienigznych nalezy zastosowaé odpowiednig stope dyskontowa.

(75) Metoda ta jest uzasadniona dlatego, ze operator portu lotniczego moze by¢ obiektywnie zainteresowany
zawarciem transakcji z przedsiebiorstwem lotniczym, i to niezaleznie od poréwnania z warunkami handlowymi,
jakie inni operatorzy portéw lotniczych oferujg przedsigbiorstwom lotniczym, lub w ogéle z warunkami, jakie
sam operator portu lotniczego oferuje innym przedsigbiorstwom lotniczym.

(76) W tym wzgledzie Komisja jest zdania, Ze zréznicowanie cen stanowi standardowa praktyke handlows. Takie
zrdznicowane strategie ustalania cen powinny by¢ jednak uzasadnione z handlowego punktu widzenia.

(77) Podczas analizy przyrostowej rentowno$ci umowy powinno si¢ uwzgledni¢ tylko koszty i przychody
przyrostowe, ktére powstaly lub zostaly osiagniete w okresie obowigzywania umowy, tzn. od dnia 28 marca do
dnia 30 pazdziernika 2010 r.

(78) Zgodnie z tym podejciem firma Oxera przedstawila obliczenia ex ante przyrostowej rentownoSci uméw
dodatkowych z 2010 r. (). W tych obliczeniach Oxera uwzglednia calg przyrostowa wielko$¢ ruchu oraz
wszystkie koszty i przychody zwiazane z dzialalno$cig Ryanaira w porcie lotniczym w Lubece. Poniewaz umowa
z 2000 r. wygastaby w maju 2010 r., zdaniem Komisji takie postgpowanie jest rozsadne.

(79) Analiza Oxery opiera si¢ na warunkach uméw zawartych pomiedzy FLG i Ryanairem, rzeczywistych danych
finansowych FLG oraz prognozach ex ante wynikajacych z przedlozonego przez Niemcy planu biznesowego,
ktéry opracowala spétka FLG w dniu 10 marca 2010 r. (). Ten plan biznesowy zawiera obliczenie ex ante liczby
pasazerow, jak rowniez oczekiwane koszty i przychody portu lotniczego w Lubece w latach 2010-2015. Zostal
on pierwotnie opracowany w grudniu 2009 r. i pézniej zmodyfikowany poprzez zmniejszenie wielkosci ruchu
oraz dodanie dwoch kolejnych scenariuszy. Przeprowadzona przez Oxerg analiza kosztéw i przychodéw przyros-
towych opiera si¢ na danych pochodzacych z tej zmienionej wersji planu biznesowego z dnia 10 marca 2010 r.,
poniewaz data sporzadzenia planu biznesowego jest blizsza dacie zawarcia uméw z 2010 r.

(80) W planie biznesowym wyrdznia si¢ trzy scenariusze:

— najlepszy scenariusz: W tym scenariuszu na podstawie oczekiwania, Ze Ryanair stworzy w porcie lotniczym
swoja lokalizacje, przyjeto, ze wielko$¢ ruchu znacznie wzro$nie w okreSlonej perspektywie czasowej.
W zwiazku z tym w planie przewidziano wyzsze przychody z dzialalnosci pozalotniczej oraz rozszerzenie
ustug niezwigzanych z dziatalnoscig lotniczg,

— S$rodkowy scenariusz: W tym scenariuszu przyjeto, Ze nie wystapia zadne zmiany i Ze sytuacja bedzie zgodna
z danymi dostgpnymi dla roku 2010 jako roku sporzadzenia planu biznesowego, oraz

— Najgorszy scenariusz: W tym scenariuszu przyjeto, ze port lotniczy musi zosta zamkniety w 2012 r. i Ze
liczba pasazeréw zmniejszy si¢ w 2010 i 2011 r.

(81)  Podczas gdy w najlepszym scenariuszu liczba pasazeréw wzro$nie z [...] w 2010 r. do [...] w 2013 r. i wzrost
ten doprowadzi do odpowiednio wyzszych przychodéw, w srodkowym scenariuszu liczba pasazeréw utrzyma si¢
na poziomie [...] zgodnie z danymi oczekiwanymi dla roku 2010. W najgorszym scenariuszu w 2011 r. liczba
pasazeréw gwaltownie spadnie, a w 2012 r. dziatalno§¢ portu lotniczego zostanie zawieszona.

(82) W kontekscie analizy uméw z 2010 r. Oxera uwaza, ze nierozsadne jest przyjmowanie najgorszego scenariusza
planu biznesowego, poniewaz ten scenariusz opiera si¢ na zalozeniu, ze referendum, ktére odbylo si¢ w 2010 r.
w Lubece, doprowadzi do zamknigcia portu lotniczego. Poniewaz w dniu 25 kwietnia 2010 r., czyli tylko miesiac
po podpisaniu umowy dodatkowej nr 1, obywatele Lubeki opowiedzieli si¢ za uratowaniem portu lotniczego, co
zapewnilo dalsze inwestycje w rozbudowe portu lotniczego (zob. motyw 16), Komisja uwaza, ze przyjecie, iz
strony wyszly z zalozenia, Ze dzialalno$¢ portu lotniczego bedzie kontynuowana, jest rozsadne (°). Aby
zagwarantowaé konserwatywne podejicie, Oxera oparla swoja analiz¢ przede wszystkim na prognozach FLG
opartych na $rodkowym scenariuszu.

(") Raport Oxery, Economic MEOP Assessment: Liibeck airport, 6 lutego 2015 r.; raport Oxery, Response to the European Commission’s
request, 6 pazdziernika 2017 r.

(%) Port lotniczy w Lubece — Aktualizacja konce cp take off, w jym planu biznesowego i inwestycyjnego, 10 marca 2010 r.

(*) Zob. Koncepgja Take OFF — Flughafen Lii eck GmbH z dnia 21 grudnia 2009 r. Zalozenie to jest rowniez zgodne z pismem przekazanym
przez Ryanaira spélce FLG w 2009 r., ktére zawiera r6zne obietnice Ryanaira dotyczace przyszlej wspotpracy.
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(83) Tabela 2 pokazuje, ze przyjeto, iz przychody z umowy dodatkowej nr 1 przekrocza koszty przyrostowe,
w zwigzku z czym w scenariuszu, dla ktérego Oxera przeprowadzila swoje obliczenia, powstaje roczny zysk

w wysokosci [...] EUR (!).

Tabela 2

Analiza przyrostowej rentowno$ci umowy dodatkowej nr 1

Analiza rentownosci umowy dodatkowej nr 1 stanowigcej uzupehienie umowy o $wiadczenie ustug portu lotniczego zawartej pomiedzy portem

lotniczym w Lubece i Ryanairem

Zastosowana stopa dyskontowa

Wskaznik wzrostu

Okres obowigzywania umowy

Prawdopodobiefistwo przedtuzenia umowy

AMS Marketing (2 = w tym najlepszy scen., 1 = w tym $rodkowy scen., 0 =

nie uwzglednia)

Umowa dodatkowa nr 1
Umowa dodatkowa nr 1 wazna od
Umowa dodatkowa nr 1 wazna do

Czgs¢ roku 2010, gdy obowiazywala znizka

Czg$é roku 2010, gdy obowiazywaly umowa i znizka

Platnosci marketingowe

Znizka marketingowa od wylatujacego pasazera w przypadku maks. 17

obstuzonych samolotéw na tydzien:

Znizka marketingowa od wylatujgcego pasazera od 18 obstuzonych

samolotoéw na tydzien:

Progowa liczba obstuzonych samolotéw na tydzien

Znizka marketingowa wynikajaca z umowy dodatkowej nr 1 (EUR/wylat.

pasazer)

Liczba samolotéw obstuzonych przez Ryanaira w przeliczeniu na rok

Liczba samolotéw obstuzonych przez Ryanaira na tydzien

Znizka marketingowa (EUR|wylat. pasazer)

Rentownos$é

Liczba wylatujacych pasazeréw Ryanaira

Calkowita liczba wylatujacych pasazerow

Liczba samolotéw obstuzonych przez Ryanaira

Laczna liczba obstuzonych samolotéw

Wskazéwka:
Jednostka
%

%

Rok
%

nie dotyczy

Data
Data
%
%

EUR|wylat. pasazer

EUR|wylat. pasazer

Obstuzone samoloty

EUR|wylat. pasazer

Obstuzone samoloty
Obstuzone samoloty
EUR|wylat. pasazer

wylat. pasazerowie

wylat. pasazerowie

Obstuzone samoloty

Obstuzone samoloty

2,70
0,6
30

28.3.2010 r.
30.10.2010 r.
59,5
77,8

1779

1058
1160

(") Jak wynika z raportu Oxery z dnia 6 lutego 2015 r., warto§¢ biezaca netto obu uméw dodatkowych jest dodatnia réwniez wtedy, gdy
prognozy opieraja si¢ na najlepszym scenariuszu planu biznesowego.
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Analiza rentownosci umowy dodatkowej nr 1 stanowigcej uzupelnienie umowy o §wiadczenie ustug portu lotniczego zawartej pomiedzy portem
lotniczym w Lubece i Ryanairem

Przychody

Oplata za ochrong pasazeréw EUR|wylat. pasazer [-..]
Oplata za obstuge statku powietrznego EUR [statek [...]
Oplata za obsluge pasazerska EUR/wylat. pasazer [...]
Optata za ochrong portu lotniczego EUR[wylat. pasazer [..]
Przychody z dzialalnosci lotniczej tys. EUR [...]
Przychody z dzialalnosci pozalotniczej tys. EUR [...]
Przychody ogoétem tys. EUR [...]
Koszty

Koszty operacyjne tys. EUR [...]
Ustugi marketingowe tys. EUR [...]
Marketing AMS tys. EUR [...]
Amortyzacja tys. EUR [...]
Koszty ogétem tys. EUR [...]
Przeplyw $rodkéw pienieznych netto tys. EUR [-..]
Warto$¢ koficowa tys. EUR [...]
Przeplywy $rodkéw pieni¢znych ogélem tys. EUR [..]
Liczba lat, w ktérych przypada przeplyw srodkéw pienigznych Rok 0,6
Stopa dyskontowa nie dotyczy [...]
Warto$é biezaca netto tys. EUR [...]
Warto$é biezaca netto mln EUR [...]

Zrédbo: Raport Oxery, Response to the European Commission’s request, 6 pazdziernika 2017 r.

(84) Poniewaz umowy z 2010 r. nie zawieraly Zadnych wyznaczonych celéw dotyczacych wielkosci ruchu obstugi-
wanego przez Ryanaira, prognozowana wielko$¢ ruchu zostala zaczerpnigta z prognoz FLG dotyczacych 2010 r.
lub ze $rodkowego scenariusza okreslonego w planie biznesowym. Udzial polaczent lotniczych obstugiwanych
przez Ryanaira w porcie lotniczym przyjmuje si¢ jako warto$¢ stala na poziomie 91 %, ktéra odpowiada $redniej
z ostatnich trzech lat przed zawarciem umowy dodatkowej nr 1. Liczba samolotéw obstuzonych przez Ryanaira
zostala obliczona na podstawie 189 miejsc w samolocie oraz oblozenia na poziomie 80 %. Wartosci te
odpowiadaja danym rzeczywistym dotyczacym 2010 r., poniewaz zgodnie ze sprawozdaniem rocznym
z dzialalnosci przedsigbiorstwa i z bilansem finansowym za 2010 r. oblozenie polgczen obstugiwanych przez
Ryanaira wynosito wowczas od 81 % do 82 %. Oczekiwana przyrostowa liczba pasazeréw w okresie obowig-
zywania umowy dodatkowej nr 1 zostala oszacowana na podstawie planowanej liczby polaczen lotniczych.

(85) Poniewaz w $rodkowym scenariuszu planu biznesowego nie zalozono wzrostu liczby pasazerdw, lecz prognozy
oparto na juz istniejacych danych dotyczacych 2010 r., oraz biorac pod uwage fakt, Ze prognozowane dane
liczbowe sa nizsze od danych rzeczywistych dotyczacych poprzedniego roku 2009, Komisja uwaza, Ze
przedmiotowe podejscie jest uzasadnione.

(86) Ponadto Komisja stwierdza, Ze przeprowadzona przez firm¢ Oxera analiza wrazliwosci pokazuje, iz warto$é
biezaca netto pozostaje dodatnia nawet w przypadku zastosowania faktycznej liczby pasazeréw ex post Ryanaira
i wynosi [...] EUR.

(87) Jak wynika z utrwalonej praktyki Komisji, aby stwierdzi¢, czy dane porozumienie zawarte miedzy portem
lotniczym a przedsigbiorstwem lotniczym jest zgodne z testem prywatnego inwestora, oprocz oplat lotniskowych
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nalezy uwzgledni¢ oczekiwane przychody z dzialalnosci pozalotniczej wynikajace z dzialalnosci danego przedsie-
biorstwa lotniczego, po odliczeniu wszystkich rabatoéw, wsparcia marketingowego lub programéw zachet (tzw.
finansowanie z jednego Zrédla; ,single till”) (). Prywatny inwestor racjonalnie oczekiwalby przychodéw przyros-
towych z realizacji umowy, takich jak:

a) przychody z dzialalnosci lotniczej, tj. z oplat za obsluge pasazeréw i ladowanie oplacanych przez Ryanaira;
oraz

b) przychody z dzialalno$ci pozalotniczej, na przyklad z oplat parkingowych, sklepéw franczyzowych lub
transakcji bezpo$rednich.

(88) Oxera uwzglednia przychody z dzialalnoici lotniczej w przeliczeniu na pasazera, wynikajace z oplat
lotniskowych, zgodnie z umowa dodatkowa nr 1 w polaczeniu z umowsa z 2000 r. oraz mnozy je przez dang
liczbe pasazeréw. Zgodnie z utrwalong praktyka decyzyjna Komisji oplaty za ochrong nie zostaly uwzglednione
w analizie, poniewaz spétka FLG odprowadzila je na rzecz wlasciwego organu publicznego (?). Oxera poinfor-
mowala, ze port lotniczy mégl oczekiwaé, iz realizacja umowy dodatkowej nr 1 pozwoli osiggnaé przychody
z dzialalnosci lotniczej w wysokosci [...] EUR. Komisja uwaza, ze ten wynik jest odpowiedni.

(89)  Przychody z dzialalnosci pozalotniczej w przeliczeniu na pasazera s3 szacowane na podstawie Srodkowego
scenariusza okre$lonego w planie biznesowym. Zgodnie z prognozami dotyczacymi 2010 r. przyjmuje sig, zZe
przychody z dzialalno$ci pozalotniczej nadal bedg stanowi¢ okolo [...] % przychodéw z dzialalnosci lotniczej (3).
Przychody z dzialalnosci pozalotniczej obejmuja na przyklad przychody z prowadzenia sklepdw, restauracji
i parkingéw. Oxera szacuje, ze przychody z dzialalno$ci pozalotniczej wyniosa [...] EUR.

(90) Jak wynika z utrwalonej praktyki Komisji, aby obliczy¢ koszty przyrostowe, nalezy uwzgledni¢ wszystkie koszty,
ktére musi ponie$¢ port lotniczy w zwiazku z dzialalnocig przedsigbiorstwa lotniczego w porcie lotniczym.
Takie koszty przyrostowe moga obejmowaé wszystkie kategorie wydatkéw lub koszty marketingowe, takie jak
koszty przyrostowe zwigzane z personelem i sprzgtem poniesione w zwigzku z obecnoscig danego przedsie-
biorstwa lotniczego w danym porcie lotniczym (%).

(91)  Zgodnie z utrwalong praktyka Komisji w tecie prywatnego inwestora nie nalezy uwzgledniaé kosztéw, ktore
port lotniczy ponidstby tak czy inaczej, niezaleznie od porozumienia zawartego z przedsigbiorstwem
lotniczym (°).

(92)  Zgodnie z tym podejsciem Oxera uwzglednia przyrostowe koszty operacyjne i marketingowe.

(93) Koszty marketingowe, ktére zostaly zachowane w umowie dodatkowej nr 1, zostaly zaczerpnigte z umowy
z 2000 r. oraz powigkszone o dodatkowe platnosci marketingowe platne w okresie obowigzywania umowy
dodatkowej nr 1 od dnia 28 marca do dnia 30 pazdziernika 2010 r.:

Tabela 3

Platno$ci marketingowe za kazdego wylatujagcego pasazera, przewidziane w umowie
dodatkowej nr 1

Platno$ci marketingowe za kazdego wylatujacego pasazera w przypadku:

< 18 obstuzonych samolotéw na tydzier > 18 obstuzonych samolotéw na tydzief

[...] EUR [...] EUR

(94) Poniewaz prognoza odnosita si¢ do powyzej 18 obstuzonych samolotéw na tydzien, zastosowano platnosci
marketingowe w wysokosci [...] EUR od wylatujacego pasazera. Laczna wysoko$¢ platnosci marketingowych
oszacowano poprzez pomnozenie tej kwoty przez prognozowang liczbe wylatujacych pasazeréw Ryanaira.
W zwigzku z tym przyrostowe koszty marketingowe w okresie od marca do pazdziernika 2010 r. oszacowano
na [...] EUR.

(") Zob. pkt 64 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r.

() Ibidem.

(*) Komisja zauwaza, ze ten wynik opiera si¢ na zalozeniu, ze przychody z dzialalnosci pozalotniczej w przeliczeniu na pasazera,
stanowiace okolo [...] % przychodow z dzialalnosci lotniczej, ktdre przyjeto za podstawe umowy z 2000 r., wzrosng do okolo [...]
w 2010 r. Komisja uwaza, ze takie zalozZenie jest wlasciwe, biorac pod uwage rozwdj dziatalnosci portu lotniczego w Lubece po 2000 r.

(*) Zob. pkt 64 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r.

() Zob. pkt 64 wytycznych w sprawie sektora lotnictwa z 2014 r; decyzja Komisji (UE) 2015/1226 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie
pomocy panstwa SA.33963 (2012/C) (ex 2012/NN) wdrozonej przez Francje na rzecz izby handlowo-przemystowej w Angouléme oraz
przedsigbiorstw SNC-Lavalin, Ryanair i Airport Marketing Services (Dz.U. L 201 z 30.7.2015, s. 48); decyzja Komisji (UE) 2015/1584
z dnia 1 pazdziernika 2014 r. w sprawie pomocy pafistwa SA.23098 (C 37/07) (ex NN 36/07) wdrozonej przez Wlochy na rzecz Societa
di Gestione dell’Aeroporto di Alghero So.Ge.A.AL S.p.A i roznych przewoznikéw lotniczych prowadzacych dziatalnos¢ w porcie
lotniczym Alghero (Dz.U. L 250 z 25.9.2015, s. 38); decyzja Komisji (UE) 2016/2069 z dnia 1 pazdziernika 2014 r. w sprawie pomocy
paristwa SA.14093 (C76/2002) wdrozonej przez Belgie na rzecz Brussels South Charleroi Airport i Ryanair (Dz.U. L 325 z 30.11.2016,
s.63).
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(95) Przyrostowe koszty operacyjne oszacowano na podstawie analizy regresji, ktora pozwala okreslic wplyw
zmienionej liczby pasazeréw ogdlem na koszty operacyjne ponoszone przez port lotniczy. Poniewaz jednak
w $rodkowym scenariuszu prognozowane koszty operacyjne zmieniajg si¢ co roku, lecz prognozowana liczba
gosci nie ulega zmianie, Oxera nie mogla przeprowadzi¢ analizy regresji wedlug tego scenariusza. Dlatego Oxera
oszacowala przyrostowe koszty operacyjne na podstawie Srednich zalozen przyjetych w najlepszym i najgorszym
scenariuszu, aby zapewni¢ konserwatywne podejscie. Oxera szacuje przyrostowe koszty operacyjne na [...] EUR.

(96) Poniewaz udzial Ryanaira w ruchu portu lotniczego w Lubece w momencie zawarcia umowy wynosit 90 %,
Komisja uznaje to podejscie za wlasciwe.

(97) W obliczeniach przyrostowej rentownosci umowy dodatkowej nr 1 nie uwzgledniono Zadnych kosztow
amortyzacji (kosztéw inwestycyjnych).

(98) Do swoich obliczeni Oxera zastosowala stope dyskontowsg 2,24 %, ktéra odpowiada stopie referencyjnej Komisji
z doliczeniem 100 punktéw bazowych. Komisja uwaza, ze stopa dyskontowa na poziomie 10 % jest blizsza
wazonym S$rednim kosztom kapitalowym prywatnego inwestora niz stopa referencyjna z doliczeniem 100
punktéw bazowych. Jednak przeprowadzona przez firme Oxera analiza wrazliwosci pokazuje, ze warto$¢ biezaca
netto nadal wynositaby [...] EUR przy zastosowaniu stopy dyskontowej 10 % i tym samym bylaby dodatnia.

(99) Oprocz tego Oxera przeprowadzila analize wrazliwosci miedzy innymi w odniesieniu do nastepujacych
scenariuszy:

a) obliczenia przy uzyciu stopy dyskontowej 10 % (dodatnia biezgca warto$¢ netto [...] EUR);

b) zastosowanie faktycznej liczby pasazeréw ex post Ryanaira zamiast liczby ex ante przyjetej w Srodkowym
scenariuszu planu biznesowego (dodatnia biezgca warto$¢ netto [...] EUR);

¢) zastosowanie kosztow operacyjnych, ktore wynikajg z danych rzeczywistych FLG dotyczacych lat 2000-2010,
zamiast kosztow przyjetych w planie biznesowym (dodatnia biezaca warto$¢ netto [...] EUR).

(100) Na potrzeby zbadania zgodnosci z zasada prywatnego inwestora istotne s3 wylgcznie szacunki ex ante opierajace
si¢ na danych, ktére byly znane lub przewidywalne w momencie podjecia decyzji. Oceng, ktéra opiera si¢ na
danych ex post, mozna jednak wykorzystal do potwierdzenia zalozen, na ktérych opieraja si¢ prognozowane
przychody i koszty ex ante.

(101) Wedtug danych Oxery biezgca warto$¢ netto pozostaje dodatnia we wszystkich powyzej opisanych scenariuszach.

(102) Oproécz tego Oxera przeprowadzita kolejng analize wrazliwosci, w ktérej uwzgledniona zostala zawarta z AMS
umowa o $wiadczenie ustug marketingowych z dnia 29 marca 2010 r.

(103) Umowa dodatkowa nr 1 i umowa o $wiadczenie ustug marketingowych pomiedzy FLG i AMS z 2010 r. zostaly
zawarte w tym samym dniu i majg taki sam okres obowigzywania. Przedsi¢biorstwo AMS jest spotka zalezng
nalezacag w 100 % do Ryanaira, a jego kadra zarzadzajaca sklada si¢ z czlonkéw kadry kierowniczej wyzszego
szczebla przedsi¢biorstwa Ryanair. Zdaniem Komisji Ryanair i AMS stanowig zatem jeden i ten sam podmiot
gospodarczy w tym sensie, ze AMS dziala zgodnie z interesami Ryanaira i pod jego kontrola i ze zyski
wygenerowane przez AMS sg przekazywane Ryanairowi w formie dywidendy lub zwigkszenia wartosci spotki.
W zwigzku z tym Komisja uwaza, Ze umowa dodatkowa nr 1 i umowa o $wiadczenie ustug marketingowych
z 2010 r. zostaly zawarte przez te same strony. Poza tym umowa o $wiadczenie ustug marketingowych z 2010 r.
stanowi, ze opiera si¢ ona o zobowigzanie Ryanaira do oferowania polgczen lotniczych z i do Lubeki. Z tego
wzgledu Komisja uznaje umowe dodatkowa nr 1 i umowe o $wiadczenie ustug marketingowych z 2010 r. za
cze$¢ jednej i tej samej transakcji handlowej. Sam fakt, ze spétka FLG zawarla umowg o $wiadczenie ustug
z 2010 r. z AMS, a nie z Ryanairem, nie uniemozliwia postrzegania umowy o $wiadczenie ustug marketingowych
i umowy o $wiadczenie uslug portu lotniczego, ktdére to umowy zostaly zawarte jednoczesnie, jako jednej
transakcji.

(104) W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze rentowno$¢ obu uméw nalezy rozpatrywa wspdlnie.

(105) Przeprowadzona przez firm¢ Oxera analiza wrazliwo$ci pokazuje, ze w przypadku uwzglednienia platnosci
w wysokosci [...] EUR platnej ze strony FLG zgodnie z zawarta z AMS umowg o §wiadczenie ustug marketin-
gowych z 2010 r. warto$¢ biezaca netto pozostaje dodatnia i wynosi [...] EUR. W zwigzku z tym umowa z AMS
tylko nieznacznie wplywa na rentowno$¢ umowy dodatkowej nr 1.

(106) Po dokladnej analizie raportéw Oxery Komisja stwierdza, ze przedstawione wyniki sa wlasciwe, a zastosowana
metoda jest odpowiednia. Komisja powoluje si¢ przy tym na fakt, ze raporty opieraja si¢ wylacznie na
informacjach ex ante, ktére byly dostgpne w momencie zawierania umowy. Oprocz tego analiza wrazliwosci
przeprowadzona przez firme Oxera potwierdza zalozenie dodatniej biezacej wartosci netto.
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(107) W zwigzku z tym Komisja stwierdza, ze z perspektywy ex ante prawdopodobnie mozna by oczekiwaé
rentownosci umowy dodatkowej nr 1. W réwnej mierze mozna uwazaé t¢ umowe za element ogélnej strategii
portu lotniczego, ktéra dazy do rentownosci przynajmniej w perspektywie dlugoterminowej, poniewaz dzialania
marketingowe stuzg przyciggnieciu wigkszej liczby pasazerdw.

6.2.4. Ocena umowy dodatkowej nr 2

(108) Jak opisano w sekcji 6.2.2, prywatny inwestor przeanalizowalby przyrostowe koszty i przychody, ktére powstaly
lub zostaly osiagnigte w okresie obowigzywania uméw, tzn. od dnia 31 pazdziernika 2010 r. do dnia 1 listopada

2013 r.

(109) Obliczenia Oxery dotyczace umowy dodatkowej nr 2 sa zgodne ze schematem obliczen dotyczacych umowy

dodatkowej nr 1.

(110) Tabela 4 pokazuje, ze przyjeto, iz przychody z umowy dodatkowej nr 2 przekrocza koszty, w zwiazku z czym
w scenariuszu, dla ktérego Oxera przeprowadzita swoje obliczenia, powstaje roczny zysk w wysokosci [...] EUR.

Tabela 4

Analiza przyrostowej rentownosci umowy dodatkowej nr 2

Analiza rentowno$ci umowy dodatkowej nr 2 stanowiacej uzupelnienie umowy o $wiadczenie ustug portu lotniczego zawartej pomiedzy portem
lotniczym w Lubece i Ryanairem

Zastosowana stopa dyskontowa
Wskaznik wzrostu
Okres obowigzywania umowy

Prawdopodobiefistwo przedtuzenia umowy

Umowa dodatkowa nr 2

Umowa dodatkowa nr 2 wazna od

Rok rozpoczgcia okresu obowigzywania

Dostosowanie daty rozpoczecia okresu obowigzywania
Umowa dodatkowa nr 2 wazna do

Rok zakonczenia okresu obowigzywania

Dostosowanie daty zakonczenia okresu
obowigzywania

Polaczone dostosowanie daty rozpoczecia okresu
obowigzywania

Czgs¢ roku 2010, gdy obowiazywala umowa

Platnosci marketingowe

Znizka marketingowa od wylatujgcego pasazera
w przypadku maks. 17 obstuzonych samolotéw na
tydzien

Znizka marketingowa od wylatujacego pasazera od 18
obstuzonych samolotéw na tydzien

Progowa liczba obstuzonych samolotéw na tydzief

Wskazéwka:
Jednostka
% [.]
% 2,70
Rok 3,0
30
31.10.2010 r.
Rok 2010
% 17,0
1.11.2013 r.
Rok 2013
% 83,6
% 76,4
% 22,2
EUR|wylat. pasazer [...]
EUR|wylat. pasazer [...]
Obstuzone samoloty 18
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Analiza rentownosci umowy dodatkowej nr 2 stanowigcej uzupelnienie umowy o §wiadczenie ustug portu lotniczego zawartej pomiedzy portem

lotniczym w Lubece i Ryanairem

Liczba samolotoéw obstuzonych przez Ryanaira

Lo Obstuzone samoloty 1779
w przeliczeniu na rok
Liczl.)a,samolotow obstuzonych przez Ryanaira na Obshizone samoloty 34
tydzier
Znizka marketingowa (EUR[wylat. pasazer) EUR[wylat. pasazer [...]
Rentownos$é 2010 2011 2012 2013
Dostosowanie daty % 22 100 100 100
Liczba wylatujacych pasazeréw Ryanaira wylat. pasazerowie [...] [...] [...] [...]
Calkowita liczba wylatujacych pasazeréw wylat. pasazerowie [...] [...] [...] [...]
Liczba samolotoéw obstuzonych przez Ryanaira Obstuzone samoloty 302 1779 1779 1487
Laczna liczba obstuzonych samolotéw Obstuzone samoloty 331 1951 1951 1630
Przychody
Opfata za ochrong pasazeréw EUR[wylat. pasazer 0 0 0 0
Opfata za obstuge statku powietrznego EURstatek [...] [...] [...] [...]
Oplata za obstuge pasazerska EUR[wylat. pasazer [...] [...] [...] [...]
Oplata za ochrong portu lotniczego EUR|wylat. pasazer 0 0 0 0
Przychody z dzialalnosci lotniczej tys. EUR [...] [...] [...] [...]
Przychody z dzialalnoéci pozalotniczej tys. EUR [...] [...] [...] [...]
Przychody ogoétem tys. EUR [...] [...] [...] [...]
Koszty
Koszty operacyjne tys. EUR [...] [...] [...] [...]
Ustugi marketingowe tys. EUR [...] [...] [...] [...]
Marketing AMS tys. EUR 0 0 0 0
Amortyzacja tys. EUR 0 [...] [...] [...]
Koszty ogétem tys. EUR [...] [...] [...] [...]
Przeplyw $rodkéw pieni¢znych netto tys. EUR [...] [...] [...] [...]
Warto$¢ koncowa tys. EUR 0 0 0 0
Przeplywy srodkéw pienigznych ogdlem tys. EUR [...] [...] [...] [...]
Liczba lat, w ktérych przypada przepltyw srodkéw Rok 0.2 1.2 22 3.0

pieni¢znych
Stopa dyskontowa
Warto$¢ biezaca netto

Warto$é biezaca netto

nie dotyczy
tys. EUR
mln EUR

Zrédio: Raport Oxery, Response to the European Commission’s request, 6 pazdziernika 2017 r.
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(111) Firma Oxera poinformowala, ze port lotniczy moégt oczekiwaé przychodéw z dzialalnosci lotniczej w lacznej
wysokosci [...], biorgc pod uwage oplaty ustalone w umowie z 2000 r. i w umowie dodatkowej nr 2.
W odniesieniu do przychodéw z dzialalnosci pozalotniczej Oxera ponownie oparla si¢ na zalozeniach
srodkowego scenariusza planu biznesowego FLG, ktéry nie przewiduje zmiany dochodéw wzgledem 2010 r.,
i oszacowala te przychody na [...] EUR.

(112) Stosujac taka sama metod¢ jak w przypadku umowy dodatkowej nr 1, Oxera oszacowala laczne przyrostowe
koszty operacyjne na [...] EUR. Koszty marketingowe zostaly obliczone na podstawie pierwotnej umowy
z 2000 r. poprzez pomnozenie przez prognozowanga liczbe wylatujacych pasazeréw Ryanaira.

(113) Z powodéw okreslonych w motywach 82-96 Komisja uwaza, Zze metoda stosowana przez firme Oxera jest
wlaciwa.

(114) W obliczeniach dotyczacych umowy dodatkowej nr 2 firma Oxera uwzglednita udzial kosztéw amortyzacji jako
kosztéw inwestycyjnych w zaleznosci od liczby pasazeréw. Koszty te zostaly oszacowane poprzez analizg regresji
planowanych inwestycji 1 oczekiwanej liczby pasazeréw wedlug planu biznesowego.

(115) Jak stanowi $rodkowy scenariusz planu biznesowego FLG z 2010 r., zadne inwestycje nie byly specjalnie
dostosowane do Ryanaira, lecz potencjalnie réwniez inne linie lotnicze mogly wykorzystywaé te inwestycje.
Pokazuje to, ze kosztéw inwestycyjnych nie nalezy przypisywaé przyrostowym kosztom umowy dodatkowej
nr 2. Jak podkreslity Niemcy, spélka FLG nieustannie zabiegala o to, aby takze inne linie lotnicze ulokowaly
w porcie lotniczym w Lubece baze dla swojej floty; wysitki te okazaly si¢ skuteczne, poniewaz réwniez linie
lotnicze Wizz Air zaczely korzystaé z portu lotniczego w Lubece. Ponadto Komisja przyjmuje do wiadomosci
fakt, Ze umowy z 2010 r. nie obejmowaly zobowigzania FLG do podjecia inwestycji.

(116) Majgc na uwadze powyzsze wzgledy, Komisja stwierdza, ze niewlasciwe byloby przypisanie inwestycji podjetych
w porcie lotniczym w Lubece umowie dodatkowej nr 2. Komisja zauwaza jednak, Ze biezgca warto$¢ netto
pozostalaby dodatnia nawet w przypadku przypisania kosztéw inwestycyjnych tej umowie i wynositaby [...]
EUR.

(117) Ponadto przeprowadzona przez firme Oxera analiza wrazliwosci wykazala dodatnia biezacg warto$¢ netto
w odniesieniu do nastepujacych scenariuszy:

a) obliczenia przy uzyciu stopy dyskontowej 10 % (dodatnia biezgca warto$¢ netto [...] EUR);

b) zastosowanie faktycznej liczby pasazeréw ex post Ryanaira zamiast liczby ex ante przyjetej w Srodkowym
scenariuszu planu biznesowego (dodatnia biezgca warto$¢ netto [...] EUR);

c) zastosowanie kosztéw operacyjnych, ktére wynikaja z danych rzeczywistych FLG dotyczacych lat 2000-
2010 (), zamiast kosztéw przyjetych w planie biznesowym (dodatnia biezaca warto$¢ netto [...] EUR).

(118) W zwiazku z tym ustalenia przedstawione w motywach 98-101 stosuje si¢ rowniez w odniesieniu do umowy
dodatkowej nr 2.

(119) Komisja stwierdza zatem, ze z perspektywy ex ante prawdopodobnie mozna by oczekiwaé rentownosci umowy
dodatkowej nr 2. W réwnej mierze mozna uwazaé t¢ umowe za element ogdlnej strategii portu lotniczego, ktéra
dazy do rentownosci przynajmniej w perspektywie dlugoterminowej, biorgc pod uwage wyraznie dodatnia
kwote.

6.2.5. Wynik oceny

(120) Na podstawie otrzymanych informacji Komisja stwierdza, ze spétka FLG mogla oczekiwaé, ze zawarte
z Ryanairem umowy z 2010 r. przyniosa dodatni wynik przyrostowy.

(121) Oprocz tego nawet przy uwzglednieniu zawartej z AMS umowy o $wiadczenie ustug marketingowych mozna
bylo przyja¢, ze umowa dodatkowa nr 1 bedzie rentowna w sposéb przyrostowy.

(122) W zwiazku z tym Komisja uwaza, Ze podczas zawierania uméw z 2010 r. z Ryanairem spétka FLG dzialala jak
prywatny inwestor. W rezultacie umowy te nie przyniosly Ryanairowi zadnej korzysci gospodarczej, ktorej to
przedsigbiorstwo nie uzyskaloby w normalnych warunkach rynkowych.

(") Firma Oxera poinformowala, ze nie bylo mozliwosci uzyskania od FLG danych dotyczacych okresu po 2010 1.
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7. WNIOSEK

(123) Komisja stwierdza, ze umowy dodatkowe z 2010 r. nie przyniosly liniom lotniczym Ryanair zadnej korzysci
gospodarczej. W zwigzku z tym ani umowa dodatkowa nr 1, ani umowa dodatkowa nr 2 nie stanowig pomocy
panstwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Umowa dodatkowa nr 1 z dnia 29 marca 2010 r. zawarta pomiedzy Ryanair Ltd i Flughafen Libeck GmbH nie stanowi
pomocy pafstwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE.

Artykut 2

Umowa dodatkowa nr 2 z dnia 31 paZzdziernika 2010 r. zawarta pomigdzy Ryanair Ltd i Flughafen Liibeck GmbH nie
stanowi pomocy pafistwa w rozumieniu art. 107 ust. 1 TFUE.

Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Republiki Federalnej Niemiec.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 lutego 2018 r.

W imieniu Komisji
Margrethe VESTAGER

Czlonek Komisji
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